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GLOSARIO DE TERMINOS

LCA: Ligamento Cruzado Anterior.

PGM: Punto gatillo miofascial.

NCAA: National Collegiate Athletic Association.
SMS: Short message Service.

EVA: Escala Visual Analdgica.

RFFPA: Real Federacion de futbol del Principado de Asturias.

AINES: Anti Inflamatorios No Esteroideos.

MRC: Medial Research Council.

us: Microsegundos.

Hz: Hercios.

T°: Temperatura.

SPSS: Statistical Package for the Social Sciences.
ROM: Rank of movement.

LBA: Ley Basica de autonomia.

LGS: Ley General de Sanidad.
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1. RESUMEN

La evolucion del futbol moderno hace que sus exigencias fisicas sean cada vez
mayores y los deportistas que lo practiguen sean ademas atletas, suponiendo un
aumento del riesgo lesional. Pese a que la mayoria de lesiones se corresponden con
etiologia musculo-tendinosa, en el mundo del fatbol preocupa la incidencia de rotura
de LCA vista desde edades muy tempranas y a todos los niveles. Esta lesion puede ir
asociada a lesiones de las estructuras periarticulares. El 65% de las roturas de LCA
se producen sin contacto, que son las mas frecuentes. Se diferencian 3 mecanismos,
el mas comun, cuando el defensor adelanta su pierna con intencién de robar el balén
en fase defensiva.

El uso de programas de rehabilitacion y recuperacion tanto antes como después de la
reconstruccion del LCA ha mostrado ser de vital importancia para la obtencién de
resultados 6ptimos en el proceso de recuperacion. La puncion seca podria aportar
cambios en los procesos convencionales de recuperaciéon. En el presente estudio, se
estudiara como la puncién seca y su implementacion en el proceso fisioterapico
habitual de recuperacion tras la reconstruccion del LCA influye en el proceso.

El estudio, se realizard sobre una poblacion de 56 pacientes diagnosticados de rotura
completa y exclusiva de ligamento cruzado anterior con licencia de jugador en la Real
Federacion de Futbol del Principado de Asturias. Esta muestra sera repartida de
forma aleatoria simple a partes iguales entre un grupo control y un grupo intervencion.
Los efectos de la puncion seca seran cuantificados sobre las variables dependientes
de dolor, rango articular y fuerza muscular, realizando mediciones antes, durante y
después de la intervencion. Se analizardn los cambios y patrones de evolucién que
sufren las variables durante el tratamiento y se compararan entre si.

Palabras Clave: “ligamento cruzado anterior’, “futbol”’, “rehabilitacion”, “rodilla”,

“fisioterapia”, “puncion seca”.
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ABSTRACT

The evolution of modern football makes that its physical demands are increasing and
therefore footballers who practice it are also athletes implying an increased risk of injury.
Despite most of injuries have a muscular-tendinous ethology, the world of football is
concern about the incidence of ACL rupture seen from very early ages and at all levels.
This injury may be associated with injuries of the periarticular structures. 65% of ACL
tears occur without contact. About them, which are the most frequent, there are 3 clearly
differentiated mechanisms. The most common, is when the defender advances his leg

with intention of stealing the ball in the defensive phase.

The use of rehabilitation and recovery programs both before and after ACL reconstruction
has been shown to be of vital importance for obtaining optimal results in the recovery
process. Dry needling could bring changes in conventional recovery processes. In the
present study, dry needling and its implementation in the usual physiotherapy process of

recovery ACL reconstruction will be studied and how it influences in the process.

The study will be carried out on a population of 56 patients diagnosed with complete and
exclusive rupture of the ACL ligament in players with license in the RFFPA. This sample
will be distributed in a simple random way in equal parts between a control group and a

intervention group.

The effects of dry needling will be quantified of the dependent variables of pain, joint
range and muscle strength, taking measurements before, during and after the
intervention. The changes and patterns of evolution suffered by the variables during

treatment will be analysed and compared with each other.

LT ” LT

Key Words: “anterior cruciate ligament”, “soccer”, “rehabilitation”, “knee”, “physiotherapy”,

“dry needling”.
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2. INTRODUCCION.
2.1 ANATOMIA DE LA ARTICULACION DE LA RODILLA.

La rodilla es una de las articulaciones mas grandes y mas complejas del cuerpo humano.
Esta complejidad se debe a su doble funcién, que debe combinar una amplia movilidad
con una importante funcion de estabilidad, imprescindible para soportar el peso corporal.
Se trata de una articulacion triple, troclear y bicondilea, formada por el fémur, la tibia y la
rétula, donde se pueden diferenciar dos articulaciones principales: La articulacién

femorotibial, y la articulacién femoropatelar.

Entre las superficies articulares de la tibia y el fémur, se alojan los meniscos, uno lateral y
otro medial. Los meniscos son estructuras fibrocartilaginosas que aumentan la
congruencia entre superficies articulares, absorben las cargas, y movilizan el liquido

sinovial facilitando su funcién nutritiva, lubricante y termorreguladora en la articulacion. *

Los meniscos presentan una forma esférica, y estan situados sobre una superficie plana,
para aumentar la superficie de contacto existe un anillo. Este anillo presenta la misma

forma que los meniscos, con forma triangular cuando se secciona.?

Estos anillos estan interrumpidos a la altura de las espinas tibiales, y su forma se
asemeja a la de una media luna, con un cuerno anterior y otro posterior. Los cuernos del
menisco externo estdn mas préximos que los del menisco interno. Ademas, el menisco

externo forma un anillo casi completo y el interno se asemeja mas a una “C”.

Los meniscos no estan libres entre las dos superficies articulares, sino que mantienen
conexiones muy importantes desde el punto de vista funcional con las estructuras

adyacentes.®
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Tuberosidad

tibal Lig. cruzado

Manisco
ateral

Fig 1. Vista de los meniscos desde craneal.
La articulacidn presenta una capsula articular, que es una vaina fibrosa que se extiende
desde el extremo inferior del fémur hasta el extremo superior de la tibia. A los lados, la
cépsula articular estad unida a la cara externa o periférica de los meniscos articulares.

Frente al tend6n del masculo popliteo, la capsula se halla ausente. 2

Tiene una membrana sinovial que tapiza toda la cara interna de la capsula fibrosa, y se
encarga de la produccién de liquido sinovial. A consecuencia de que los meniscos no se
encuentran recubiertos por membrana sinovial, esta queda dividida en dos sectores, el

suprameniscal y el inframeniscal. *

En condiciones normales, la cantidad de liquido sinovial es escasa, sin embargo, los
movimientos de flexo-extensién aseguran el barrido permanente de liquido por las
superficies articulares, lo que contribuye a una adecuada nutricion del cartilago y a que

estas zonas de contacto se mantengan lubricadas. 3

Los refuerzos ligamentosos de la articulacion de la rodilla resultan fundamentales para el
desempenio de la funcion estabilizadora, limitando los movimientos articulares. Dentro de
estos refuerzos, también se incluyen tendones y expansiones de los masculos vecinos,
refuerzos intrinsecos de la capsula fibrosa, refuerzos extracapsulares e Intracapsulares.

Para su estudio, se agrupan por regiones topograficas segin su disposicion. *

18



Bolsa supramotuliana

Fig 2. Vista anterior de la rodilla.

En la regién anterior, los refuerzos incluyen engrosamientos de la propia capsula fibrosa,
refuerzos muy superficiales de la fascia femoral, y refuerzos ligamentosos dependientes

del tendén del musculo cuédriceps. *

En la region lateral de la rodilla, se disponen los ligamentos colaterales que limitan los
movimientos de rotacién en la extension de rodilla. Estos ligamentos son el ligamento

colateral peroneo (lateral), y el ligamento colateral tibial (medial). *

En la regién posterior, se disponen los ligamentos popliteos oblicuo y arqueado y los

ligamentos cruzados.*

Los ligamentos cruzados son dos potentes refuerzos situados a nivel profundo, asociados
al pliegue que forma la capsula fibrosa a nivel de la escotadura intercondilea del fémur.
Se extienden desde la escotadura intercondilea del fémur hasta el espacio intercondileo
de la tibia, y reciben el nombre de anterior y posterior en funcién de su insercién en la

tibia.*

Cuando se abre la articulacion de la rodilla por delante, se observa que los ligamentos

cruzados estan alojados en pleno centro de la articulacion.®
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Son estructuras intrarticulares que se disponen inmediatamente por detrds de la sinovial

del plano posterior de la articulacion, asociados a la capsula fibrosa que se une a ellos."

El ligamento cruzado anterior se inserta en la parte posterior de la cara medial del
condilo externo del fémur. Discurre oblicuo hacia caudal, anterior y ligeramente
medial para insertarse en la zona anterior del espacio intercondileo de la tibia, por
delante de la eminencia intercondilea. Esta insercién queda alineada con la
insercion del cuerno anterior del menisco lateral y es posterior a la inserciéon del
cuerno anterior del menisco medial.

El ligamento cruzado posterior es mas potente que el anterior, y se inserta en la
parte anterior de la cara lateral del céndilo interno del fémur. Discurre oblicuo
hacia caudal y posterior y ligeramente hacia externo para terminar en el zona
posterior del espacio intercondileo de la tibia, por detras de la eminencia
intercondilea y de las inserciones de los cuernos posteriores de los meniscos.
Asociado a este ligamento cruzado posterior se dispone el ligamento
meniscofemoral, que se origina en el cuerno posterior del menisco externo y se

inserta junto al ligamento cruzado posterior en el céndilo interno femoral.*
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2.2 BIOMECANICA.
La rodilla posee dos grados de libertad de movimientos activos, la flexo-extension y las

rotaciones. *

En el movimiento de flexo-extension, se efectian alrededor de un eje transversal que

pasa por los condilos femorales.*

Debido a la forma espiroidea de los condilos, el eje sobre el que se produce dicho
movimiento no es fijo como sucede en los movimientos de bisagra, sino que se desplaza
hacia abajo y hacia atras en la flexion y en sentido opuesto en la extension. Por este
motivo, durante la flexiébn y extensién, ademas del giro de los condilos se produce un

desplazamiento de las superficies 6seas, que se producen en sentido opuesto.**

La superficie ésea que se desliza depende de que la extremidad esté apoyada o se
mantenga oscilante. En el caso de estar apoyada, la tibia permanece inmoévil y se
deslizan los condilos femorales. Y en el caso de estar oscilante, la tibia es la que se

desliza. **

Debido al diferente tamafio de los condilos femorales, los Ultimos grados de extension
(30°) y los primeros de flexion se acompafian de una rotacién de las superficies femorales

sobre las tibiales.*

Durante la extension, con la pierna en apoyo, el fémur efectlia una rotacion interna. En la
extremidad sin apoyo, la tibia hace una rotacién externa. Durante el inicio de flexion

ocurre justo lo contrario.*

El deslizamiento de las superficies articulares se acompafa en ambos casos de un

desplazamiento de los meniscos.*

Durante la flexién los meniscos se desplazan hacia atras, al contrario que durante la

extension. Este desplazamiento es mayoritariamente activo. Durante la flexion el menisco
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externo es desplazado posteriormente por accién del musculo popliteo, y el menisco

interno por la expansion que confiere el masculo semimembranoso a la capsula fibrosa.*
En la extension, el desplazamiento se debe a los ligamentos menisco-rotulianos.*

Los movimientos de rotacion, solamente son posibles con la rodilla flexionada y se
realizan segun un eje vertical que pasa por la eminencia intercondilea. Esto produce que
en rotacion se acomparfen de un pequefio desplazamiento hacia delante o hacia atras de

las superficies articulares y de los meniscos.™*

El desplazamiento de los meniscos en las rotaciones tiene lugar de forma pasiva

arrastrada por los condilos femorales.*

En la rotacion interna del fémur, el menisco lateral es desplazado hacia delante y el

medial hacia atras, al contrario que sucede en la rotacién externa.’

En la rotacion externa, la pierna acompafiada por el pie gira en sentido lateral y lo
contrario ocurre en la rotacion medial. EI margen de rotacion es dependiente del grado de
flexién de la rodilla. En una posicién de flexion de 90°, la rotacion externa alcanza los 40°

y la interna 10°.

2.2.1 Funcién mecéanica de los ligamentos cruzados.
El grosor y volumen del ligamento son directamente proporcionales a su resistencia e

inversamente proporcionales a su capacidad de alargamiento.®

Globalmente, los ligamentos cruzados aseguran la estabilidad anteroposterior de la rodilla
a la par que permiten los movimientos de charnela manteniendo las superficies

articulares en contacto.®
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En una posicion de alineacion normal, o de una minima flexion de 30° en la cual los
ligamentos cruzados estan igualmente tensos, la flexion hace bascular la base femoral,

mientras que el ligamento cruzado posterior se endereza y el anterior se horizontaliza.®

Con flexion a 60°, la tension de las fibras elementales de cada ligamento cruzado varia

poco.?

A partir del momento en que la flexion alcanza y sobrepasa los 90°, y posteriormente los
120° el ligamento cruzado posterior se endereza verticalmente y se tensa

proporcionalmente mas que el anterior.®

En las posiciones de extension e hiperextension, todas las fibras del ligamento cruzado
anterior estdn tensas, mientras que soélo las fibras posterosuperiores del ligamento

cruzado posterior estan en tension.?

Sin embargo, en hiperextension, el fondo de la escotadura intercondilea se apoya sobre

el ligamento cruzado anterior, siendo este uno de los frenos de la hiperextension.®

Por tanto, el ligamento cruzado anterior se tensa en extensién, y el ligamento cruzado
posterior en la flexién, pero, independientemente del movimiento, los cruzados siempre

permanecen tensos en algunas de sus fibras, debido a su desigual longitud.?

=

LCPI

-3 LCAE
LCP)

Fig 3. Movimientos de flexo-extension sobre ligamentos cruzados.®
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En cuanto a los movimientos de rotacion, los ligamentos cruzados, junto con los

ligamentos laterales, impiden este movimiento con la rodilla en extension completa. ®

La rotacion interna tensa el ligamento cruzado anterior y distiende el ligamento cruzado

posterior.?

Fig 4. Movimientos de rotacién interna sobre ligamentos cruzados.?
La rotacion externa tensa el ligamento cruzado posterior y distiende el ligamento cruzado

anterior.?

Fig 5. Movimientos de rotacion externa sobre ligamentos cruzados.?
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2.3 FUTBOL.

El futbol es un deporte de equipo jugado entre dos conjuntos de once jugadores cada uno
y regulados por un equipo arbitral que se encarga del cumplimiento de las normas y
dirigidos por un entrenador y su cuerpo técnico. Es considerado el deporte mas
practicado en el mundo, con mas de 270 millones de futbolistas de todos los niveles y

condiciones.

El terreno de juego debe cumplir varias condiciones recogidas en el reglamento de la
competicion. La superficie de juego puede ser natural o artificial, en caso de ser artificial,

debe ser de color verde, de forma rectangular y con las lineas marcadas.’

Fig 6. Terreno de juego de fatbol campo.®

Cada jugador debe tener una indumentaria bésica, que consta de una camiseta de
manga larga o corta, unos pantalones cortos, medias, unas espinilleras y unas botas de

fatbol con tacos adecuadas para el desempefio del deporte. °

Se juega utilizando una pelota que es desplazada por el campo por los jugadores con
cualquier parte del cuerpo excepto los brazos y manos, principalmente con los pies. El

balon reglamentario de fatbol es de cuero o materiales modernos de poco peso y gran
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resistencia, con un perimetro de entre 68 y 70cm. Debe tener un peso entre 410 y 450

gramos antes del inicio del partido, y una presion entre 0,6 y 1,1 atmésferas.®

El fin de este deporte, es introducir el balon en la porteria rival, denominado anotar o
marcar un gol. Se considera que un equipo ha anotado un gol, cuando la pelota rebasa
por completo la linea de meta que pasa por la porteria rival, siempre y cuando no se haya

cometido ninguna infraccién en la jugada previa al gol.
Un partido consta de dos partes de 45 minutos separadas por un descanso de 15.

Los equipos distribuyen sus 11 jugadores en diferentes posiciones tacticas dentro del

campo.

En un juego tipico, los jugadores de un equipo deben intentar llevar la pelota a la porteria

rival, a través de pases entre compafieros, tiros a porteria rival y/o regates.

2.3.1 Historia del fatbol.

No hay una explicacién objetiva acerca del origen del futbol mundial, hay quien piensa
que fue fundado por los romanos, otros piensan en los griegos, otros en los franceses,
italianos...La variante primitiva mas popular conocida del actual futbol se denominaba
“hurling over country”, consistia en hacer pasar una vejiga de cuero hinchada a campo

rival siendo valido cualquier tipo de medio.’

Las investigaciones arqueoldgicas junto con el trabajo de mudltiples historiadores,
permitieron descubrir que los juegos de pelota, antecesores del futbol como se entiende a
dia de hoy, han existido a lo largo de la historia en muchos lugares. Por lo tanto, el juego

del balén es tan antiguo como el hombre. ’
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2.4 INCIDENCIA Y PREVALENCIA.
La disponibilidad de los jugadores tiene una gran correlacion con el éxito deportivo del
equipo. Las lesiones, ademas, supondran un gran problema a nivel econémico para los

clubes.?

Ekstrand J et al, indica que un equipo de futbol profesional de 25 jugadores sufrird un
promedio de 50 lesiones a lo largo de la temporada. Lo que equivale a dos lesiones por

cada jugador. ®

La prevalencia de lesion de LCA en el futbol es de 0,063 lesiones por cada 1000 horas de

tiempo de exposicion a la lesion, incluyendo entrenamientos y partidos. °

La incidencia lesional es notablemente mayor durante los partidos que durante los
entrenamientos. Esto se debe a que durante la competicién las demandas fisicas son
mayores, las colisiones y los contactos también aumentan, aumenta la fatiga, y la
incertidumbre y variabilidad que se genera en los jugadores al competir contra rivales

potencian estas diferencias. °

Dentro del partido, la incidencia lesional tiende a aumentar durante los primeros y ultimos
15 minutos de cada parte, lo cual enfatiza la importancia de un adecuado calentamiento y

el papel que desempefia la fatiga en las lesiones deportivas. **
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<4days’ =6days’

recovery recovery RR 95% Cl p Value

All injuries

League 29.0 26.6 1.09 1.00to 1.18  0.045

ucL 33.0 271 1.22 085t01.75  0.290

EL 4.7 379 0.65 041t01.03  0.064

Other cup 278 236 1.18 0.94to 147 0153
Muscle injuries

League 1.9 9.0 132 1.15t0 1.51  <0.001

ucL 131 7.9 1.66 085to 3.24 0435

EL 8.2 16.5 0.50 025to .01 0.055

Other cup 10.5 8.3 1.26 087t01.83 0218
Ligament injuries

League 5.0 5.6 0.90 0.75t0 1.09  0.292

ucL 57 7.0 0.81 0.39to 1.67  0.567

EL 37 8.2 0.45 017t01.25 0126

Other cup 5.6 31 1.84 1.03to 330  0.041

EL, Europa League; RR, rate ratio; UCL, UEFA Champions League.
Injury rate is expressed as the number of injuries per 1000 h of match exposure.

Tabla . Comparacion de la incidencia lesional en partidos de futbol profesional entre

partidos segtn tiempo de recuperacion previo.*

Los estudios epidemiolégicos categorizan la gravedad de las lesiones en funcién del
periodo de tiempo de inactividad deportiva que suponga para el jugador. Se clasifican
entre: Minimas (1-3 dias de inactividad), medias (4-7 dias de inactividad), moderadas (8-

28 dias de inactividad) y severas (por encima de 28 dias).™*

Sin embargo, aunque las lesiones aparecen de forma muy comudn en el futbol profesional,

la gran mayoria son de gravedad minima.®

La region anatomica que mas frecuentemente se lesiona durante la préactica del fatbol,
corresponde con la extremidad inferior (6,8 por cada 1000 horas de exposicidon), seguida
del tronco y las extremidades superiores. La zona con menos incidencia es la cabeza y el

cuello (0,2 por 1000 horas de exposicion).?

Dentro de las extremidades inferiores, se hallaron mas lesiones en la musculatura

isquiotibial, seguido de la rodilla.?
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Tabla II. Incidencia lesional en fatbol profesional segun regiones anatémicas.®

El tipo de lesibn mas comun, resulté ser el dafio muscular y tendinoso, seguido de las

contusiones. La mayoria de las lesiones que se producen durante la practica deportiva se

deben a mecanismos traumaticos, con una incidencia doblemente mayor que las lesiones

por sobreuso.?

Injury incidence (number per 1000 hours exposure)

4.6

5

4

3

2 14

1

04
0.2
0.05 0.4

o | ‘ e

stress and ligament leson nErvous system

Fractures antd bone  Joint [non-bone) Muscle and tendon Contusions Laceration and skin Cental/perphersl  Undelived/Other

Tabla lIl. Incidencia lesional en ftbol profesional segun tipo de lesion.®
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Ademas, las lesiones recurrentes tienen un indice menor que las lesiones nuevas. Los
estudios muestran que las lesiones recurrentes se vuelven a producir en los dos primeros
meses tras la vuelta a la practica deportiva.®

2.4.1 Incidencia y prevalencia de rotura del igamento cruzado anterior en el
fatbol profesional.

Alberto Grassi, MD et al %, en su estudio epidemiolégico acerca de la rotura del ligamento
cruzado anterior en la primera division del fatbol profesional italiano, situé una incidencia

de 0,062 por cada 1000 horas de exposicion en las 7 Gltimas temporadas de la Serie A.*?

ACL Injuries/1000 Hours of Play

o & & P »P\h 2 4B e

3 L ] G
e af o o
. ..}'\ .t.} ..}'\

Tabla IV. Evolucién tasa lesional ligamento cruzado anterior en las 7 Gltimas temporadas

de la Calcio A. *?

El 25% de las roturas de LCA que se produjeron fueron lesiones repetidas, bien recidivas

en la misma rodilla (15%) o en la rodilla contralateral (10%).2

La mayoria de estas lesiones se produjeron en otofio (31%), la tasa era mas baja en
verano (20%), donde a diferencia del resto de la temporada, la mayoria de las lesiones

ocurrian durante los entrenamientos.*?

Ademas, se observdé una mayor incidencia lesional en los 4 primeros equipos que
lideraban la clasificacion, en comparacion con los restantes. Esto se debe a que las horas
de exposicidén se ven aumentadas debido al mayor nimero de partidos a jugar contando

con las competiciones europeas e internacionales.*
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La incidencia es casi el doble en los cuatro primeros equipos, como se muestra en

tabla.

Incidence Rate of ACL Injuries Based on Position in
the Serie A League

mlto4d
=5t020

0.0576 |
0

PER 1000 M OF SERIE A PER 1000 M OF QLIPS PER 1000 W OF FER 1000H OF TDTAL  PER LODO M OF TOTAL
MATCHES MATCHES TRANING MATCHES LAY

Tabla V. Incidencia de lesién de ligamento cruzado anterior en funcion de la posicién

clasificatoria en la Calcio A.*?

la

Erik Schiffner et al '3, muestra una incidencia de rotura del LCA de 0,040 por cada 1000

horas de exposicion en la Bundesliga alemana (primera division del fatbol profesional)

entre las temporadas 2009 y 2018."

De las 72 roturas de ligamento cruzado anterior que se produjeron en esos afos, el 72%

ocurrieron durante el trascurso de un partido. 3
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2.5 ETIOLOGIA Y MECANISMO LESIONAL.

La rotura del ligamento cruzado anterior en el fatbol supone un evento de gravedad en la
carrera del deportista. Una de las principales complicaciones tras la reconstruccion de
ligamento cruzado anterior, supone la recuperacion del nivel de rendimiento previo a la

lesion. °

- En el 35% de los casos, la rotura de ligamento cruzado anterior se asocia a lesién
meniscal.

- Enun 6%, con lesiones del ligamento colateral medial.

- Enun 4%, con lesiones condrales.

- Y enun 2,5%, se asocia a lesiones del ligamento cruzado posterior.

Waldén M, et al, obtuvo que un 65% de las lesiones se producen sin contacto, 20% a

través de contacto indirecto, y un 15% a través de contacto totalmente directo. **
Dentro de las lesiones producidas por contacto:

Tanto en hombres como en mujeres, estan principalmente producidas por entradas de
jugadores rivales, viéndose afectado en la mayoria de los casos el jugador que recibe la

entrada.’

- En el caso de las entradas, esta suele impactar desde el lateral de la rodilla
provocando un valgo forzado. **
- En el caso de las lesiones por choque o colision con rivales, suelen destacar:
= Choques frontales de frente a frente con impacto anterolateral a la parte
inferior de la pierna que la impulsa hacia un valgo e hiperextension

forzada. **
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= Contacto de rodilla con rodilla con impacto posterolateral llevando el
miembro lesionado a varo y una translacién anterior de la rodilla. **
= Contacto de rodilla con rodilla con impacto anteromedial llevando el

miembro a valgo e hiperextension. **

En la mayoria de las situaciones donde se produjo la lesién, el jugador se encontraba
desempenando un rol defensivo, y practicamente la mitad de los lesionados no tenian

posesion de la pelota en el momento del incidente. ***°

Entre las lesiones sin contacto: **

- La situacion indirecta con mayor incidencia lesional, es cuando el defensa realiza
un paso lateral a gran velocidad, con intencién de llegar al balén o para interceptar

al oponente. El jugador que presiona suele avanzar a gran velocidad.™

En esta situacion, se observo que los jugadores, en el momento de contacto
inicial entre el pie y el terreno de juego presentaban en todos los casos una

flexion igual o menor de 40° en la cadera, de 20° o menos en la rodilla.**

En algunas las lesiones producidas a través de este mecanismo, a través del
video andlisis de los lances de juego, se identificaron gestos comunes de

abduccion de cadera junto con valgo de rodilla.**
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Fig 7. Mecanismo lesional sin contacto durante la presion.™
Otra situacién frecuente de lesion por contacto indirecto o sin contacto, se
corresponde con el momento de recuperacion del equilibrio tras el golpeo de
balén.
La segunda situacién que presenté mayor frecuencia de lesiébn con bal6n se
produce durante el despeje. El jugador que golpea suele realizar un

desplazamiento horizontal a alta velocidad con poco o ningin equilibrio.**

En esta situacion, los jugadores presentaban menos de 30° y 20° de flexion de

cadera y rodilla, respectivamente.**

Se observo un patrén comin de abduccion de cadera y valgo de rodilla.**

Fig 8. Mecanismo lesional sin contacto durante despeje de bal6n.*

En tercer lugar, aparecen las lesiones producidas tras el aterrizaje de un remate
de cabeza, que se trata de un mecanismo lesional sin contacto. El aterrizaje en
los deportistas lesionados se producia con una Unica pierna, y con la mayor parte

del peso cayendo sobre el antepié.**

En esta situacion, los angulos de flexibn en el contacto inicial era de 10° o

menos en la rodilla, pero se mostraron mas variables en la cadera. 14
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Fig 9. Mecanismo lesional tras aterrizaje.**

Ademas, Larwa J, et al, exponen en sus estudios que una estabilidad disminuida de la
faja abdominal, aterrizajes con golpes fuertes en el talén y el déficit en la fuerza
abductora de cadera también son factores contribuyentes a la rotura del ligamento

cruzado anterior en atletas jovenes. *°

Estas situaciones de riesgo se pueden ver potencialmente agravadas por posiciones
forzadas de las extremidades inferiores y el tronco. Algunas de ellas son: Exceso de
valgo dinamico de rodilla, exceso de aduccion y de rotacion interna de cadera, asi como
pérdida de control de tronco en las tres dimensiones del espacio durante gestos

atléticos.®
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2.6 FACTORES DE RIESGO.
Los factores de riesgo que pueden producir una rotura de LCA se pueden subdividir

entre:

2.6.1 Factores de riesgo no modificables.

Se subdividen en:

- Factores de riesgo anatémicos:

= Aumento del angulo Q, que es el angulo formado por las lineas de fuerza del
cuadriceps y el eje del tendén rotuliano. °

= Estrechamiento del surco intercondileo. Esta estenosis es generalmente asociada a
un ligamento cruzado anterior mas pequefio y débil. Ademas, este estrechamiento
podria causar elongacién del ligamento en casos de elevada tension. Sin embargo, la
evidencia cientifica presente no relaciona la anchura del surco con la rotura del LCA.°

=  Surco intercondileo con forma de A, en vez de forma de U reversa. Un surco con
forma de A puede generar un impigment en el borde medial del céndilo femoral lateral
durante las situaciones de valgo articular, asi como un impigment o atrapamiento en
el techo del surco durante la hiperextension de rodilla. °
Alahmad TA et al */, exponen en su revision sistemética que las diferencias de angulo
Q y la anchura del surco intercondileo no estan relacionadas con la lesién. *’

= Pronacion excesiva de la articulacién calcaneoastragalina. Este factor de riesgo se
debe a que una pronacién excesiva de esta articulacién aumenta la rotacion tibial con
respecto del fémur, provocando un aumento de la tensién del ligamento. 2

= El valgo de rodilla produce un aumento de la carga que recae sobre el LCA, sobre

todo cuando ocurre en combinacién con una rotacién interna de la tibia. *°
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Laxitud articular general e hiperextension de rodilla. Uhorchak et al * muestra que
una laxitud generalizada puede suponer un riesgo 2,7 veces mayor de lesiéon de LCA.

| 2! investigd en 45 pacientes con reconstruccion de ligamento cruzado

Daniel et a
anterior, encontrando un recurvatum considerable a los 10 y 90 grados de flexién de
cadera.’

Esta laxitud generalizada es méas frecuente en mujeres en edad adolescente,
viéndose no solo afectado el movimiento en el plano sagital (hiperextension), sino
también en el plano coronal (valgo).

Daniel V. Boguszewsk, et al, > demostrd que las mujeres presentan una mayor laxitud
en los movimientos de rotacién interna y valgo de rodilla en comparacién con los
hombres. #

Ademas, algo importante a tener en cuenta es que la laxitud sigue un patrén evolutivo
diferente en hombres y mujeres en relaciéon a la edad. Mientras que los hombres van
perdiendo laxitud progresivamente con el paso de los afios, las mujeres siguen el
patrén opuesto.’

Aumento del angulo de pendiente tibial posterior, que hace que la tibia se posicione
anterior respecto al fémur, produciendo un aumento de estrés mecanico de LCA
durante la contraccion del cuadriceps, aumentando por tanto el riesgo lesional.’

Korthaus A, et al, =

expone que los pacientes con lesion del ligamento cruzado
anterior tienen una pendiente tibial posterior significativamente mas pronunciada que
el grupo control.

- Factores de riesgo genéticos:

Estudios de predisposicion familiar:

Myer GD, et al, ** obtuvieron unos resultados que indicaban que aquellos deportistas
varones con un familiar directo que hubiese sufrido una rotura de ligamento cruzado
anterior, eran mas propensos a sufrir esa misma lesion que la poblacién general. Por

lo tanto, esto explicaria que los varones tienen una mayor predisposicion genética
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para sufrir la lesibn mientras que las mujeres son mas susceptibles de sufrirla por
otros factores de riesgo diferentes, como déficits de control neuromuscular, del que se
habla méas adelante. %

Estudios de asociacion genética:

|, 228 publico varios estudios donde hallaron tres factores genéticos

Posthumus, et a
gue podrian ser responsables del aumento del riesgo lesional del ligamento cruzado
anterior. Ademas, los autores % observaron que el genotipo TT puede ser protector

frente a este tipo de lesion. 2

- Factores de riesgo asociados a género:

Las atletas femeninas se han relacionado con una mayor incidencia lesional de LCA
respeto a los masculinos °. En el futbol, ese riesgo es 2,6 superior en mujeres que en
hombres con el mismo nivel de rendimiento atlético?®. Las diferencias de frecuencia
de lesiones de LCA aumentan en gran medida durante la adolescencia, y bajan en la
etapa adulta temprana. La edad pico es de entre 12-14 afios para las mujeres y de
entre 14-16 para los hombres. %33t

Hewett TE, et al, ¥ explica estas diferencias lesionales en diferencias anatémicas,
control neuromuscular y la posible influencia de hormonas sexuales.

El estudio de la rodilla en cadaveres permiti6 establecer notables diferencias
anatomicas entre sexos. Las rodillas femeninas mostraron una mayor laxitud interna,
mayor laxitud hacia valgo, y mayor laxitud anterior. Las rodillas masculinas mostraron
una mayor rigidez interna, hacia varo y hacia valgo #. Ademas, Shuktz et al, *
mostraron que las atletas femeninas presentan menor propiocepcion, y tardan mas
tiempo en alcanzar la maxima contraccién muscular. Un movimiento tibial aumentado,
junto con una menor propiocepcion y una contraccion mas lenta son tres factores de
riesgo para lesion del ligamento cruzado anterior.’

El ligamento cruzado anterior presenta una dimension proporcional a la fuerza del

cuadriceps **. Por lo tanto, como la fuerza en este grupo muscular generalmente es

38



menor en mujeres futbolistas que en hombres, hacen que esta area de cruce que
forma anatémicamente el ligamento sea mas pequefia, suponiendo un riesgo mayor
para lesiébn cuando se aumenta el estrés mecéanico sobre la rodilla, sobre todo en
movimientos de torsion. %3

En cuanto a las hormonas sexuales y su asociacion como factor de riesgo de la rotura
del ligamento cruzado anterior, dos estudios *>*°, han mostrado que esta lesion se
produce mas a menudo durante las fases foliculares y preovulatorias del ciclo
menstrual.

Durante esta etapa de la pubertad, el crecimiento del esqueleto 6seo es rapido, sobre
todo de la tibia y el fémur *. Este hecho hace que aumenten las fuerzas de torsion
sobre la articulacion.

Ademas, el aumento de peso propio de la pubertad hace que las articulaciones de los
miembros inferiores necesiten méas fuerza y potencia **. En los varones durante la
pubertad, los incrementos de fuerza y potencia estan producidos en parte por el
incremento de los niveles de testosterona *. Al contrario pasa en las mujeres, donde
no se experimenta ese aumento de potencia y fuerza muscular, debido a las

diferencias hormonales entre sexos. 3%

- Lesion previa de LCA como factor de riesgo:

Las lesiones previas son uno de los factores de riesgo mas importantes para
lesiones deportivas futuras. Los jugadores que se lesionan durante una
temporada presentan un aumento del riesgo lesional para la temporada

siguiente.*?

La lesion previa supone un riesgo de volver a sufrir esa lesion en el mismo

miembro, pero también incrementa el riesgo sufrir la lesibn en el miembro

43

contralateral Sujetos con reconstruccion de ligamento cruzado anterior,
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ademas, son mas susceptibles de sufrir otro tipo de lesiones en la rodilla,
principalmente, lesiones asociadas a sobreuso y desgaste, como puede ser la

artrosis.**

Orchard et al, “

expone que durante los primeros doce meses tras la
reconstruccion, el riesgo de lesion, tanto en el mismo miembro como en el
contrario, es once veces superior a una persona sin lesion. Este riesgo de volver a

lesionarse del mismo miembro disminuye a un 4,4% a partir del decimotercer mes

tras la reconstruccion.®4

Otros factores de riesgo:

Algunos autores incluyen la fatiga y la congestion muscular como factor de riesgo

para lesién de LCA, ya que este fenémeno altera el control neuromuscular. *">3

2.6.2 Factores de riesgo modificables.

Condicién climatica vy caracteristicas del terreno de juego:

La lluvia y la humedad pueden disminuir el coeficiente de friccion entre el calzado

54,55 I 54, 55, 57

y la superficie de juego ***°, alterando la pisada *°. Orchard et a , muestra
gue una tasa de evaporacion alta de lluvia y una tasa de lluvia baja, puede
asociarse con un aumento de las lesiones de rodilla, incluyendo por tanto lesiones
de LCA. Estos mismos autores >, muestran que algunos tipos de campo de juego
disminuyen la tasa lesional. Sin embargo, hay otros que aumentan el riesgo
lesional, como por ejemplo el césped de grama comudn, muy utilizado en campos
deportivos profesionales. Este césped, conocido como “Bermuda grass” produce
una mayor atraccion entre la suela del calzado y la superficie de juego, y por sus

caracteristicas de crecimiento hace necesaria una mayor fuerza para rotar el pie

sobre la superficie.
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Cuando el miembro inferior se ve involucrado en un movimiento de pivote, cuanto
mayor serd la fuerza rotacional, mayor sera la adherencia con el césped, y por lo
tanto, en esa situacion, el pie no va a seguir el movimiento de pivote aumentando
drasticamente la tension sobre la rodilla, y a su vez, el riesgo de sufrir una rotura

de LCA. %8

Cabe destacar, que las variaciones del césped natural, como son sus diferentes
variantes, el crecimiento de ramas laterales, la formacién de paja, la altura del
césped, etc. pueden influenciar la interaccién entre el calzado y la superficie,

incrementando potencialmente el riesgo de lesién de LCA. 37 5°%°

Ademas, se ha de tener en cuenta que un porcentaje del fatbol base y de
categorias inferiores previas al futbol profesional, practican el deporte en
superficies de juego artificiales. En el estudio realizado por Howard M, et al, se
llegé a la conclusibn de que los jugadores que practicaban el deporte en
superficies naturales tenian un riesgo mayor de lesionarse del LCA en

comparacion con los que jugaban en campo sintético.®*

Tipo de calzado:

Un incremento en la adherencia entre el calzado y la superficie de juego, puede
representar un factor de riesgo importante. En este apartado cobra importancia el

“Indice de torsion”. Este valor viene determinado por la combinacién de: ®

* Numero y forma de los tacos.
= Modelo de calzado.

» Estado del terreno de juego (artificial o natural, condicion meteoroldgica, etc.)

El tipo de superficie de juego ha mostrado tener un impacto importante en el valor

de acople entre el calzado y el terreno.

41



El juego sobre césped artificial muestra un menor indice de torsién para los
modelos de botas mas utilizadas, (botas de tacos de goma modernas, botas de
tacos de aluminio, y botas de tacos de plastico) especialmente si el peso recae

Gnicamente sobre el antepié.

Se ha mostrado una relacion directa entre el aumento de indice de torsion, y el

riesgo de lesién de ligamento cruzado anterior. *°

Otros factores de riesgo modificables:

Como por ejemplo el peso corporal y el indice de masa corporal ®. Tener
sobrepeso y un IMC elevado se asocia a un mayor riesgo de lesién de LCA 4%,
Otro factor de riesgo lo supone el disbalance neuro-muscular entre la musculatura

isquiotibial y el cuadriceps .
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2.7 METODOS DIAGNOSTICOS DE ROTURA DE LIGAMENTO CRUZADO
ANTERIOR.

Para el diagnostico, se realiza una combinacion de la historia clinica del paciente, junto
con un examen exhaustivo del mismo, y, de considerarse necesario, una prueba de

imagen por resonancia magnética.®’
Se debe sospechar la rotura de ligamento cruzado anterior si el paciente reporta:

- Mecanismo lesional que involucra movimientos de deceleracién/aceleracion junto
con un valgo dinamico de rodilla.
- Escucha o sensacién de chasquido o ruido fuerte a nivel articular.

- Hemartrosis en las 2 horas siguientes a la lesién.®

En cuanto a los test clinicos que se pueden utilizar para detectar esta rotura, el Test de
Lachman ® ha mostrados ser el mas certero, con una sensibilidad del 85% y una
especificidad del 94%. La prueba de cajén anterior ha mostrado tener alta sensibilidad y
especificidad para roturas de caracter crénico (92% y 91% respectivamente), pero es
menos certero para casos agudos ®. Cuando se obtiene un resultado positivo, el “Pivot

shift” test resulta ser muy certero con un 98% de especificidad. ®
Sin embargo, unos test negativos no son suficientes para descartar la lesién.®

En profesionales altamente experimentados, la combinacion de historia clinica y
mecanismo lesional que refiere el paciente junto con las pruebas pertinentes
generalmente son suficientes para diagnosticar una rotula de LCA. Sin embargo, el dolor
y la inflamacion en el momento agudo de la lesion pueden dificultar el examen. El
diagnéstico erroneo es comun. El examen clinico o la resonancia magnética deben

repetirse en fase subaguda para poder descartar la lesion con certeza. '

Después de un fuerte traumatismo en la rodilla, la “Otawa Knee Rule” deberia utilizarse

70

para descartar fracturas a nivel 6seo Esta herramienta, se utiliza para descartar
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fracturas a nivel articular en la rodilla, con una sensibilidad de 98,5%, sin embargo, no es
suficiente para afirmar que existe, con una especificidad del 48,6% "°. Los pacientes con
al menos una respuesta positiva de las 5 preguntas que se realizan siguiendo el

cuestionario deberia ser considerado candidato para realizar radiografia.

¢ Es el paciente mayor de 55 afios?

¢Hay sensibilidad aislada de la rétula?

¢Hay sensibilidad en la cabeza del peroné?

¢ Es el paciente capaz de flexionar la rodilla 90°?

¢Es incapaz el paciente de soportar su peso durante cuatro pasos?

Tabla VI. Tabla de preguntas de “Otawa Knee Rule”.

Otro factor importante a tener en cuenta, es que la lesion de LCA suele ir asociada a
lesiones de las estructuras articulares colindantes, como por ejemplo esguinces de los
ligamentos articulares, lesiones meniscales, lesiones de la médula 6sea, lesiones a nivel
de cartilago articular y fracturas intra-articulares . La incidencia de lesién del ligamento
cruzado anterior junto con ligamento colateral lateral y ligamento cruzado posterior es
relativamente baja, mientras que lesiones asociadas con ligamento colateral medial y

menisco son mas frecuentes (30% y 42% respectivamente). ™

Por lo tanto, la resonancia magnética esta totalmente indicada cuando el diagnéstico no

es del todo certero, o cuando hay sospecha de lesiones asociadas. ©’
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2.8 FISIOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA.

La rehabilitacion de ligamento cruzado anterior basada en la evidencia cientifica, deberia
ser llevada a cabo por un fisioterapeuta con experiencia previa ®’. El nimero y frecuencia
de sesiones dependerd del plan de tratamiento y la progresion individual de cada
paciente °'. Es importante, que frecuentemente los ejercicios sean monitorizados por el
profesional, y que el paciente tenga acceso a un espacio 6ptimo donde pueda realizar su
plan de tratamiento ®’. La frecuencia de realizacién de ejercicios varia entre 2-3 dias por
semana, a todos los dias de la semana. La comunicacion entre paciente y rehabilitador

es clave, sobre todo en caso de:

- Experimentar sintomas de nueva lesion. ®
- Experimentar sintomas de complicacion, como sintomas de problemas

meniscales, incapacidad de extender completamente la rodilla, etc.®’

En los ultimos afios, la rehabilitacion ha pasado de realizarse a través de protocolos
generales, hacia tratamientos individualizados. Hay 5 fases diferenciadas en la

rehabilitacién. ©’

1) Fase preoperatoria (para aquellos que se van a someter a reconstruccion) ®’

Para aquellos pacientes que vayan a someterse a cirugia, la fisioterapia preoperatoria

deberia realizarse para mejorar los resultados postoperatorios "*"*

, empezando la misma
lo antes posible tras conocer el diagnéstico. El tratamiento previo a la operacién sigue los
mismos principios que la fase aguda e intermedia descritos en los apartados inferiores,
destacando como factores imprescindibles la obtencibn de un rango completo de
extension pasiva de rodilla, y un cuédriceps lo més fuerte posible. Estos dos factores

estan relacionados con los resultados que se obtendran después de la operaciéon’™. En

pacientes que presentan rango completo de movilidad, sin dolor, con la capacidad de
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realizar salto unilateral, el entrenamiento de fuerza y resistencia de alta intensidad y

75

pliométricos tiene beneficios que se extienden hasta 2 afios después de la

reconstruccion del ligamento cruzado anterior.”*™

2) Fase aguda (tanto tras ruptura como tras reconstruccién)®’

En esta fase, los objetivos principales seran: Ausencia de dolor, rango de movimiento
completo tanto activo como pasivo y el levantamiento de la pierna estirada ®’. Conseguir
la extension pasiva completa y activar la funcibn muscular del cuadriceps deberian ser
objetivos a lograr desde el primer dia después de la rotura o de la reconstruccion .
Ejercicios de movilidad activa y pasiva (contracciones isométricas de cudadriceps,
levantamiento de pierna recta, flexiones de rodilla en prono y deslizamientos de talén) y el
manejo del dolor son los pilares sobre los que trabajar en esta fase . Como ejercicio
adicional, la electroestimulacién podria ser interesante para mejorar la fuerza muscular

del cuédriceps en fases tempranas’’. La evidencia cientifica recomienda trabajar

ejercicios en cadena cinética cerrada. "

3) Fase intermedia (tanto tras ruptura como tras reconstruccion)®’

Los objetivos principales seran el control total de la extension de rodilla con carga en
cadena cinética cerrada, alcanzar el 80% de simetria de fuerza muscular con el
cuadriceps contralateral, el 80% de simetria del test de salto con una calidad de
movimiento aceptable . En esta fase se busca integrar el entrenamiento neuromuscular
y el entrenamiento de fuerza . El entrenamiento neuromuscular buscara mejorar la
estabilidad dindmica de rodilla a través del trabajo sobre la propiocepcion y estrategias de
control motor . El trabajo neuromuscular incluye entrenamiento de equilibrio, agilidad y
pliometria ®’. Es importante que gradualmente se introduzcan ejercicios cuyo objetivo sea
recrear situaciones o demandas especificas del deporte del paciente. El objetivo del

programa de entrenamiento de fuerza es recuperar la fuerza y potencia muscular
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necesaria para participar en su deporte’. Este entrenamiento de fuerza comenzara con
un periodo de ajuste donde se trabajara con cargas bajas a altas repeticiones, y la
intencion sera progresar hacia cargas altas con un bajo numero de repeticiones. Los
programas de fuerza que incluyen ejercicios unilaterales y bilaterales, y que progresan
gradualmente siguiendo los principios de entrenamiento de fuerza para personas con
lesiones, tienen mejores resultados que los programas que trabajan a alto nimero de
repeticiones’®. Un principio del entrenamiento de fuerza es, que si el paciente puede
realizar dos repeticiones por encima del niamero fijado, la carga debera incrementarse en

la siguiente sesion.™

4) Fase tardia (tanto tras ruptura como tras reconstruccién)®’

Los objetivos principales seran alcanzar el 90% de simetria en la fuerza de ambos
miembros inferiores, el 90% del test de salto con calidad de movimiento adecuado,
trabajar y reconstruir la confianza del atleta, y la progresion de las demandas especificas
de su deporte. Esta fase deberia ser totalmente individualizada segun los objetivos y
metas del paciente, ya que el tipo de deporte o actividad fisica en la cual el paciente
pretende participar en el futuro puede variar mucho. Generalmente esta fase incluye
ejercicios de fuerza de alta intensidad, potencia y agilidad, y ejercicios especificos del
deporte. Tras superar los criterios para la vuelta a la practica deportiva, el atleta
gradualmente podra incorporarse a su deporte, progresando desde entrenamiento
evitando contacto, hasta entrenamiento completo, posteriormente participando en la
competicién de forma limitada, controlando los minutos de juego, hasta la participaciéon

ilimitada en la competicion.

5) Fase de prevencion continua (tanto tras ruptura como tras reconstruccion)®’

Los objetivos principales seran el mantenimiento de la fuerza muscular y la estabilidad

dinamica de rodilla. Un adecuado programa de prevencion deberia realizarse al menos
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dos dias por semana mientras el paciente regresa gradualmente al deporte y deberia
mantenerse tras la vuelta a la practica deportiva. Existen programas de prevencion para
una gran variedad de deportes”, incluyen potenciacién de miembros inferiores y el
trabajo de patrones de movimiento de bajo riesgo. Un ajuste de cargas 6ptimo también es
atil para reducir el riesgo de volver a sufrir la lesion o de lesionarse otras partes del

cuerpo.®
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2.9 ABORDAJE TERAPEUTICO DE LA LESION.

El tratamiento debe ser en todo momento individualizado, teniendo presente que hay
varias opciones para abordar la lesion ®. Los médicos rehabilitadores y cirujanos deben
discurrir cual serd el mejor tratamiento posible para el paciente teniendo en cuenta que
los métodos de rehabilitacion y los procedimientos quirargicos pueden variar. Las

principales opciones de abordaje de la lesion son: ®’

- Rehabilitacién como primera linea de tratamiento (pendientes de si se desarrolla
inestabilidad funcional).®’
- Reconstruccion del ligamento cruzado anterior, seguido de una rehabilitacion
S 67
postquirdrgica.
- Rehabilitacion preoperatoria, seguida de reconstruccion del ligamento cruzado

anterior, y a su vez de rehabilitacién postoperatoria.®’

La lesién de ligamento cruzado anterior puede suponer importantes consecuencias a
largo plazo para el paciente, por lo tanto, un manejo 6ptimo de la lesion requiere una gran
implicacion por parte del sujeto. El tratamiento elegido debe ser una decision
consensuada entre el paciente y el profesional. Para asegurarse de que el paciente se
comprometa con un plan de tratamiento, el primer paso del proceso consiste en facilitarle

una informacién de alta calidad a cerca de su lesién.®’

[, 8 mostré

Otro factor importante en la recuperacion es la expectativa. Feucht MJ, et a
gue pacientes sometidos a la cirugia, esperaban tener una funcién normal o casi normal
tras 12 meses de la cirugia. El 91% esperaban volver al deporte tras un afio de la cirugia,
y el 98% esperaban no tener practicamente riesgo de osteoartritis de rodilla. Estas
expectativas no son realistas, los sintomas a largo plazo son comunes®?, por los menos el
50% de ellos desarrollan osteoartritis de rodilla temprana en los 10 primeros afios tras la

reconstruccion. 88
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3. JUSTIFICACION

Para algunos individuos, una rodilla que sufrié una rotura de LCA no volvera a ser como
la previa a la lesion®. Tras 5 afios de la rotura, dolor de rodilla, limitacion funcional y una
pérdida en el nivel de calidad de vida, son sintomas comunes® ®, Ademas, un nimero
alarmante de pacientes desarrollara osteoartritis en la articulacion durante la edad adulta

temprana o media.®

Muchos no volveran a la practica deportiva y adoptardn un estilo de vida mas sedentario,

motivados por factores como el riesgo de volver a sufrir la lesion.? 87 &

En conjunto, estos factores pueden suponer un gran impacto en la calidad de vida de los

individuos, que necesitaban ser activos para alcanzar una vida plena y satisfactoria. 8%

Sin embargo, no todos los resultados son pobres tras la rotura del LCA. Para ello
resultara fundamental identificar los factores de riesgo modificables, e implementar un
tratamiento fisioterapico totalmente individualizado para optimizar los resultados a corto,

medio y largo plazo. ®

|91

Siegel L, et al **, muestra que se producen entre 100.000 y 200.000 roturas de ligamento

cruzado anterior cada afio en Estados Unidos. Esta lesidon es la mas comun dentro del

grupo de lesiones ligamentosas. %

Esta cifra aumenta en poblacién general y en individuos que practican deporte. Los
jugadores de futbol son los mas propensos a sufrir la lesién, seguido de los esquiadores y

de los gimnastas, también con una alta incidencia. %’

El numero de lesiones en atletas menores de 18 afios ha crecido en las dos ultimas
décadas. Algunos de los motivos son el mayor nimero de jévenes que participan en

deportes de grupo, el aumento de entrenamientos intensivos a edades mas tempranas y
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el aumento de diagndsticos debido al incremento de pruebas de imagen que se

realizan.%

La lesion del LCA supone un evento grave en el futbol a todos los niveles, y ha supuesto

un aumento de la carga financiera en los clubes de fatbol profesional.

Schiffner E, et al ** muestra que los equipos profesionales de Alemania llevan a cabo

0,53 reconstrucciones de ligamento cruzado anterior por temporada.

Esta lesibn es temida por deportistas y clubes, debido a su largo periodo de

recuperacion. Waldén M, et al, %

muestra que la mayoria de jugadores retoman la
practica deportiva antes de alcanzar el afio tras la lesion. Situ6 la media en 201,5 dias
(6,6 meses) tras la lesién para retomar los entrenamientos, y 225 dias (7,4 meses) para

la vuelta a la competicion.

La rehabilitacion de LCA, mas aun en deportistas de élite, buscan devolver lo antes

posible la movilidad articular de la rodilla lesionada. ®

Esto, en fases tempranas, a veces pasa por las movilizaciones forzadas activas, activo-
asistidas, y pasivas, de la flexo-extension articular®. La musculatura, tras la cirugia, se
encuentra totalmente atrofiada, y las restricciones de tejido blando suponen uno de los

topes principales en el rango articular.

La puncion seca, y sus diferentes técnicas, actian sobre la musculatura, fascia y tejido
blando. Una adecuada identificacién de los PGM activados en la musculatura flexora y
extensora, y una técnica correctamente adecuada sobre las mismas, podrian devolver al
musculo ese tono y comportamiento normal, junto con el tratamiento de fisioterapia
estandar de potenciacion muscular, etc. podrian evitar esas movilizaciones forzadas que
pueden comprometer la integridad de la plastia, y ahorrar dolor en la fase aguda de la

recuperacion. '
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Mi amor por el futbol, mi forzosa retirada tras sufrir la rotura del ligamento cruzado
anterior con 13 afios, la espera hasta los 15 para operarme, las visitas a médicos, el tener
gque mirar sentado a mis amigos hacer deporte sin yo poder siendo un nifio, el largo
camino hacia una vida sin dolores en la rodilla, junto con mi sentimiento de
responsabilidad de ayudar a los demas como fisioterapeuta que me siento, me motivé a
realizar mi trabajo sobre esta lesion que tanto me quitd, y a buscar nuevas técnicas para
implementar en la rehabilitacion de esta lesion que la hagan mas llevadera y agradable

para quienes la sufren.
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4. HIPOTESIS Y OBJETIVOS.
4.1 HIPOTESIS.

Segun la evidencia cientifica disponible sobre los efectos y beneficios de la aplicacion de
un tratamiento rehabilitador orientado a la practica de futbol en el tratamiento de la rotura
de LCA, la hipdtesis de este TFG es la siguiente: “Es posible disefiar y posteriormente
ejecutar un proyecto de investigacion que demuestre que los efectos beneficiosos que
presenta implementar la puncion seca en un protocolo de fisioterapia para rotura de LCA
son mayores que los de un plan fisioterapico estandar para futbolistas federados tanto en

la mejora de dolor, en el rango articular y en la fuerza muscular."
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4.2 OBJETIVOS.

4.2.1 Objetivos Principales.

- Describir la complejidad de la articulacion de la rodilla.

- Describir las principales caracteristicas de la rotura de LCA y su relacion con el
futbol.

- Explicar el abordaje terapéutico en la lesion de LCA con sus tratamientos mas
habituales.

- Describir los beneficios generales de la aplicacion de la puncién seca junto con el
tratamiento habitual de LCA, y sus diferencias frente a la aplicacibn de un

protocolo de fisioterapia convencional.

4.2.2 Objetivos Especificos.

- Presentar una bateria evidenciada cientificamente y validada de medicion de las
variables a estudio.

- Calcular el tamafio muestral necesario y explicar la metodologia del estudio
experimental mas adecuada.

- Evidenciar la eficacia de la aplicacion de la puncién seca, y sus especificidades.

- Comparar los efectos sumados de la puncién seca mas el tratamiento fisioterapico
con los efectos del tratamiento convencional.

- Proponer un protocolo de rehabilitacion eficaz en base a los resultados obtenidos.

- Determinar si es mas eficaz la aplicacion de la puncion seca junto con el
tratamiento fisioterdpico habitual o la aplicacion del tratamiento fisioterapico
habitual para roturas de LCA en futbolistas profesionales, para cada una de las

variables estudiadas.
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5. METODOLOGIA.
5.1 BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA.

Para realizar el disefio del proyecto de investigacion se ha llevado a cabo una extensa

busqueda bibliografica en las siguientes bases de datos: PubMed y Google Scholar.

Los descriptores utilizados fueron: “Manual de futbol”, “Historia del fatbol mundial”,

“football”, “anterior cruciate ligament”, “incidence”, “injury”, “profesional soccer”, “grass”,

"o« ” o« ” o«

“myofascial pain syndrome", “dry needling”, “puncion seca”,

myofascial pain”, “return to
play”. Para la seleccién de articulos se establecié un filtro desde 2015 hasta la actualidad,

2022.

El operador boleano empleado fue el AND para combinar los descriptores de busqueda,
sin embargo, los boleanos OR y NOT no fueron utilizados en ninguna busqueda. En

cuando a los filtros, se consideraron los idiomas inglés y espafiol.

La busqueda bibliogréfica se llevo a cabo entre noviembre de 2021 y mayo de 2022. Se
preseleccionaron un total de 114 articulos, seleccionando finalmente 76 articulos entre
revisiones bibliograficas, metaandlisis, y ensayos clinicos. Ademas, se han utilizado
varios atlas y libros acerca de la anatomia general del cuerpo humano, y en concreto del
ligamento cruzado anterior; y varios relacionados con el futbol y su historia, para ampliar

informacién acerca de este deporte.
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Numero total de articulos
seleccionados tras la
busqueda bibliografica.

Numero de articulos
excluidos tras su lectura y
revision.

Numero de articulos
incluidos en el
proyecto.

Fig 10. Busqueda bibliogréfica.

56



5.2 TIPO DE ESTUDIO.

El estudio propuesto es de tipo experimental prospectivo y aleatorizado, con un grupo de
intervencion y un grupo de control. Se compararan y estudiaran los efectos causados a
las variables dependientes de los grupos control e intervencion al modificar la variable de
intervencion (afadir el método de puncién seca). A ambos grupos se les realizard un
seguimiento en el tiempo (estudio prospectivo) y se cuantificardn y compararan los
resultados obtenidos (estudio analitico). El estudio es unifactorial y multivariado, siendo

las 3 variables dependientes analizadas el dolor, el rango articular y la fuerza muscular.

El estudio sera llevado a cabo en la clinica perteneciente a la mutualidad de futbolistas de
Gij6én, que recoge una parte de los futbolistas federados intervenidos de reconstruccion
de ligamento cruzado anterior; tanto para el grupo de intervencién como para el grupo
control. La asignacién de los participantes a cada grupo sera llevada a cabo por el
traumatélogo en la primera consulta tras la cirugia, para evitar posibles sesgos de
seleccién por parte del fisioterapeuta. Se asignaran de forma aleatoria simple, a través
del programa informatico Statistical Package for the Social Sciences (SPSS©) v.27 de
IBM. Al registrar los datos de cada paciente, se le asignara ademas un namero aleatorio,
de manera que realizaran el tratamiento de grupo intervencién los nimeros pares y el

tratamiento del grupo control los nimeros impares.

Posteriormente, los dos fisioterapeutas contratados en la mutua, que deberan tener la
cualificacion académica necesaria para poder realizar las intervenciones invasivas, seran
los encargados de llevar a cabo las sesiones de ambos grupos. El tercer fisioterapeuta,
gue sera desconocedor del grupo al que pertenece cada individuo (autor del estudio),
serd el encargado de cuantificar y registrar los valores de las variables dependientes a lo
largo del tiempo. Esta distribucion intentar4 evitar sesgos y errores sistematicos

buscando que la informacion sea lo méas objetiva posible.
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El estudio, por sus caracteristicas, sera una un estudio de evaluacion ciega por terceros,
gque son aquellos estudios donde se recurre a un tercero, es este caso, el tercer

fisioterapeuta, que desconoce el tratamiento que esta recibiendo cada paciente, y se

encarga de la valoracién de la respuesta.

58



5.3 POBLACION A ESTUDIO.

La poblacion diana seran los pacientes diagnosticados médicamente de rotura de

LCA, que hayan sido intervenidos quirdrgicamente en los Ultimos 3 meses y que estén

federados en la Real Federacion de futbol del Principado de Asturias. Deberan ser

menores de 65 afios.

En 2021, Asturias registré 1.011.792 habitantes, de los cuales el 73,54% eran

menores de 65 afios, 744.072'. Todos los futbolistas federados en la Federacion

Asturiana de Futbol son menores de 65 afios. La federacién recoge un total de 22920

fichas de jugadores/as en el Principado de Asturias.

Howard, M, et al.®*

de la liga
estadounidense
National Collegiate
Athletic

Association.(NCAA).

2005 a 2013-2014.

Filbay SR, Poblacién general de 2006 250.000
Gridem H. ® Estados Unidos personas/afio.
Jugadores/as de futbol | Temporada 2004-

0,112/1000 horas

de exposicién.

Grassi, A, etal. *2

Jugadores de la liga
profesional de futbol

italiana “Calcio A”.

Temporada 2011-

2012 a 2017-2018.

0,0618/10
00 horas de

exposicion
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Montalvo AM, et

Futbolistas masculinos

Periodo de

alt® competicion de 4 3,5%
afios.

Jugadores de la liga Temporada 0,026/1000 horas

Schiffner, E, etal.** | profesional de fatbol 2016/2017 de exposicion

alemana
Jugadores masculinos | Temporada 1988- 0,28/1000
Hootman JM, et al. de fatbol de la NCAA 1989 a 2003-2004. | horas de
% exposicion

Sanders TL, et al. Poblacién general de Entre 1/01/1990 y 70,2/100.

102

Minessota

31/12/2010.

000 personas por

afio

200 lesiones al afio.

5.3.1 Anédlisis estadistico del tamafio muestral.

NXZ:ZXpXq

n =

e2xX(N—-1)+Zixpxq

Tabla VII. Basqueda bibliogréafica para el estudio de la incidencia de la rotura del LCA.

El célculo del tamafio muestral se realizara basandonos en la siguiente formula:

De todos los articulos de la tabla, tomaremos como referencia el estudio de Montalvo AM,
et al 1%.Este registraba una incidencia anual de 0,875%. Si tenemos en cuenta que en la

RFFPA se registraron 22920 licencias deportivas, se produciran, supuestamente, unas
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En la cual:
- n:tamafio de muestra buscado.

- N =Tamafo de la poblacidén. Hay 22920 licencias deportivas de futbol sumando
las 21480 masculinas con las 1440 femeninas segun los registros del Gobierno
del Principado de Asturias en el afio 2021. Utilizando como referencia el estudio
de Montalvo AM, et al**°, se registra una incidencia de 0,875%, que supone unas
200 lesiones al afio.

- Zo= Parametro estadistico que depende del nivel de confianza (NC); 1.645 al
cuadrado (si la seguridad es del 90%).

o NC es el grado de certeza o probabilidad, expresado en porcentaje con el
que se pretende realizar la estimacién de un parametro a través de un

estadistico muestral.

- p = probabilidad de que ocurra el evento que estoy estudiando (en este caso
50% = 0.50). Probabilidad de éxito.

- (= probabilidad de que no ocurra el evento estudiado. 1 — p (en este caso 1-
0.50 = 0.50). Probabilidad de fracaso.

- e =precision (10%). Error de estimacion maximo aceptado.

200 x 1,645% % 0,50 x 0,50
n =
0,102 x (200 — 1) + 1,645% x 0,50 x 0,50

n=222_5086

2,66
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Por lo tanto, el estudio contaria con un total de 51 pacientes. Teniendo en cuenta las
posibles pérdidas muestrales por renuncias, abandonos de la terapia, y asuntos ajenos a
la propia investigacion, se tomara una muestra ligeramente mayor a la obtenida para
tener cierto margen de error. La muestra final sera de 56 pacientes, que seran

distribuidos a partes iguales entre grupo control e intervencion.
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5.4 DESARROLLO DE LA INTERVENCION.

Los pacientes acudiran a su primera consulta tras la intervencion quirtrgica de LCA con
el traumatdlogo correspondiente de la federacion asturiana de fatbol. Tras la revision
médica pertinente, si todo evoluciona favorablemente, el médico derivara al paciente al
fisioterapeuta, a través de la elaboracién de un volante que quedara en lista de espera en

la agenda del fisioterapeuta, a la espera de un hueco.

Ya durante la primera consulta, el médico le entregard la hoja del consentimiento
informado que debera traer debidamente completada y firmada el dia de la primera
sesion con el fisioterapeuta, en caso de aceptar la participacion en el estudio. Ademas,
en el registro informatico de la historia clinica del paciente, se le asignara
automaticamente un numero aleatorio al sujeto haciendo uso del programa estadistico

SPSS© 27.0.

En cuanto se pueda, el paciente recibira una confirmacion telefénica del inicio del
tratamiento fisioterapico, a la que debera acudir con un familiar directo o representante

legal en la primera sesién en caso de ser menor de edad.

Una vez el paciente sea contactado via telefonica con la fecha y hora de la primera
sesion, se programara un mensaje de texto via “Short message Service” (SMS), 24 horas

antes de la primera sesién, donde el sujeto tendra que confirmar su asistencia.

Durante la primera sesion, los fisioterapeutas principales contratados en la mutua,
llevaran a cabo una evaluacion fisioterapica pertinente y una anamnesis de las variables
independientes del estudio (edad, sexo, tratamiento farmacolégico,etc...) antes de pasar
a explicarle al paciente en qué va a consistir su tratamiento fisioterapico y la importancia
de realizarlo completo para la adecuada evaluacion de los resultados. En el caso de
tratarse de un paciente del grupo de intervencién, se destinara mas tiempo a explicar de

forma extensa y detallada en qué consiste la puncidén seca, sus beneficios y riesgos, de
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forma que el paciente tenga informacién completa para elegir libremente su participacion.
Acto seguido, una vez se haya asegurado de que el sujeto comprende totalmente en qué

consiste la intervencién, comenzara el tratamiento.

Todos los sujetos participantes en el proyecto, tendran que acudir tres dias a la semana a
la clinica de la mutua de la federacion asturiana de futbol, donde se les asignara uno de
los fisioterapeutas contratados en la clinica, que no cambiara a lo largo de toda la
intervencion, para evitar sesgos en la realizacion de la técnica. En caso de sustitucion de
alguno de los profesionales, el sustituto mantendra la misma intervenciéon que el

fisioterapeuta titular.

Los dias elegidos para desarrollar el proyecto seran lunes, miércoles y viernes, de forma
que se le pueda dar cierta intensidad al tratamiento pero dejando también algo de
descanso entre las sesiones. En el grupo de intervencion, la puncién seca se realizara los
lunes para la musculatura flexora, y los viernes para la musculatura extensora, ademas
del tratamiento fisioterapico convencional tras intervencion quirtrgica de LCA. Esto se
debe a que, al tratarse de una técnica invasiva, tiene un riesgo de infeccién, aunque cada
vez es menor debido a la amplia gama de precauciones que se toman para llevar a cabo
la técnica. Y, fundamentalmente, porque la puncion puede dejar dolorida la regién donde
se aplica. Por lo tanto, para que la piel y la musculatura puedan tener tiempo suficiente
para recuperar de la técnica, se espaciaran las sesiones de puncidn sobre la misma zona

una semana.

Como existe la posibilidad de que los fisioterapeutas no tengan la formacién académica
necesaria para realizar la puncién seca, se les ofertar4 a aquellos que no la tengan, un
curso intensivo financiado por la investigacion las semanas previas al comienzo del

proyecto.

64



El tercer fisioterapeuta acudird al finalizar la primera sesién de cada paciente para
realizar un registro de las variables antes de comenzar el proyecto. Ademas, cada dos
semanas, es decir, 6 sesiones fisioterapicas, el tercer fisioterapeuta, acudira a finales de
semana a realizar las evaluaciones pertinentes de las variables dependientes del estudio
que registrard en un documento de Microsoft Excel® 2019. Preferentemente, las
evaluaciones se realizaran los mas separadas posibles de la sesién de puncién para que
el dolor real del paciente no venga sesgado por el dolor postpuncion, asi como para que
la posible aparicibn de hematomas a consecuencia de la técnica no permita averiguar al

fisioterapeuta a qué grupo pertenece cada paciente.

El tratamiento tendra una duracion de 3 meses desde la primera sesion, un total de 36
sesiones para cada paciente. La asistencia sera registrada a través de una hoja que
deberan rellenar a la entrada cada vez que acudan a recibir su tratamiento, donde
deberan escribir su nombre completo, la hora de llegada, y una firma. Esta duracion, se
debe a que a los 3 meses de comenzar con el tratamiento, bien sea en el grupo control o
en el grupo de intervencion, se presupone que el paciente ya ha superado la fase aguda
(salvo contratiempos o evolucién desfavorable) ha recuperado el rango articular
completo, y la fuerza muscular alcanza una simetria igual o mayor del 80% con el
miembro no lesionado. Por tanto, a partir de ese plazo de tiempo estimado, para el
proyecto sera mas enriquecedor captar a otro sujeto en fase aguda postlesional y

aumenta el tamafio muestral del estudio.

Durante el desarrollo de la intervencion, se cumpliran en todo momento las normas de la

declaracion de Helsinki, y la normativa referente a la conservacion y tratamiento de datos.
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5.5 CRITERIOS DE SELECCION.

5.5.1 Criterios de Inclusion.

5.5.2.

Tener menos de 65 afos de edad.

Haber sido diagnosticado y posteriormente intervenido de rotura de LCA debido a
la practica del fatbol.

Estar federado en la Real federacién de fatbol del Principado de Asturias en el
momento de la lesion.

Participacion voluntaria en el proyecto tras haber sido informado y haber firmado
previamente un consentimiento informado.

Completar el proceso de tratamiento propuesto.

Criterios de exclusion.

Tener méas de 65 afios de edad.

Negarse a firmar el consentimiento informado.

Incapacidad para comprender el tratamiento y los cuestionarios realizados.

No haber sido intervenidos quirirgicamente o haber recibido un tratamiento
conservador.

No practicar el futbol de forma activa en el momento de la lesion.

Fobia irrevocable a las agujas.

Incapacidad de acudir con un representante legal o familiar directo que pueda
autorizar la intervencion en caso de ser menor de edad.

Haber sufrido la lesién jugando a futbol sala.

66



5.5.3. Criterios de retirada.

- Paciente no colaborador.
- Decision voluntaria de abandonar el proyecto.

- Presencia de 2 o mas sindromes vasovagales durante la puncion.
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5.6 VARIABLES DEL ESTUDIO.

Se recogera la informacion relativa a una serie de variables independientes al comienzo
del estudio, a través de la revision médica de la primera sesién del médico, y de la
primera sesion con el fisioterapeuta. Ademas, se recogera informacion de variables
dependientes al comienzo, durante, y al final del estudio, mediante una serie de escalas

validadas por el fisioterapeuta investigador.
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Edad exacta en afios cumplidos Numero de afios Cuantitativa Razon Independiente
discreta
Sexo de cada sujeto 1=Femenino Cualitativa Nominal Independiente
2=Masculino dicotémica
Rotura total del ligamento cruzado | 1=Si Cualitativa Nominal Independiente
anterior de la rodilla 2=No dicotémica
Si los sujetos estan bajo tratamiento | 1=No Cualitativa Nominal Independiente
farmacologico para la rotura del LCA | 2=Si, Anti Inflamatorios No | politomica
esteroideos (AINES).
3=Si, antibidticos.
Si el sujeto practica el fatbol de forma | 1=No, amateur. Cualitativa Nominal Independiente
profesional o amateur 2=Si, profesional. dicotomica
Si el sujeto seréd asignado al grupo de | 1=Grupo intervencion Cualitativa Nominal Independiente
intervencion o al grupo control 2=Grupo control dicotémica
Si el paciente refiere o no dolor en la | 0=No dolor Cuantitativa Ordinal Dependiente
rodilla, y, de ser asi, ¢ Cuanto? 1/2=Dolor leve discreta
Medido con la escala EVA y una | 3/6=Dolor moderado
escala numérica tipo Walco-Howite. 7/8=Dolor intenso
9/10=Maximo dolor imaginable
El rango articular que presenta el | 0/180° Cuantitativa Razén Dependiente
sujeto en los movimientos de flexion y continua

extension de la rodilla operada,
medido con un goniémetro simple de
fisioterapia.
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La fuerza muscular de la musculatura
flexora y extensora de la rodilla
(cuadriceps e isquiotibiales
principalmente) en los movimientos
de flexion y extension de la rodilla
operada, haciendo wuso de un
dinamémetro portétil y con la escala
Medical Research Council
modificada.

Dinamodmetro digital en kilogramos. Cuantitativa
0/110kg. continua
0=Contraccién muscular ausente. Cuantitativa
1=Contraccién muscular visible. discreta

2= Movimiento activo eliminada la
gravedad.

2-3=Movimiento activo contra
gravedad de <50% del recorrido
articular.

3= Movimiento activo contra
gravedad de >50% del recorrido
articular.

3-4= Movimiento activo contra
resistencia de <50% del recorrido

articular.
4= Movimiento activo contra
resistencia de >50% del recorrido
articular.

4-5= Movimiento activo contra una
fuerte resistencia con el recorrido
articular completo, pero ligeramente
méas débil que el normal.
5=Movimiento completo normal.

Razon

Ordinal

Dependiente

Tabla VIII. Variables de estudio.
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5.6.1

5.6.2

Variables independientes.

Edad (cuantitativa discreta): Edad exacta en afios cumplidos.

Sexo (cualitativa nominal): Sexo de cada sujeto. Femenino / Masculino.

Rotura de LCA (cualitativa dicotomica): Rotura total del ligamento cruzado anterior
de la rodilla. Si/ No.

Tratamiento farmacoldgico (cualitativa politdbmica): Si los sujetos estan bajo
tratamiento farmacolégico para la rotura del LCA. AINES / antibiéticos / ninguno.

Practica de futbol a nivel profesional (cualitativa dicotémica): Si el sujeto practica
el futbol de forma profesional o amateur. Amateur / profesional.

Intervenir / realizar tratamiento convencional (cualitativa dicotomica): Si el sujeto
sera asignado al grupo de intervencion o al grupo control. Grupo intervencién /
grupo control.

Variables dependientes.

Dolor (cuantitativa discreta): El dolor es una sensacién subjetiva, por lo que es
fundamental conocer la percepcion del paciente. Esta percepcion propia viene
determinada por experiencias dolorosas previas, el estado emocional y cognitivo,
las expectativas frente al dolor y otro tipo de factores psicosocioculturales.

Para su medicion, se utilizara la escala EVA, que consiste en una representacion
lineal dividida en 10 unidades en la que el extremo izquierdo “0” es “No dolor” y el
extremo derecho “10” es el peor dolor imaginable. Una vez explicado al paciente,

se le pide que sefale dentro de la linea la intensidad de dolor que siente.
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Visual analogue scale
No pain Worst pain imaginable
| 1

[ |

Numerical rating scale
No pain Worst imaginable pain

0 [1 E [3 [ 4 [3 |6 [7 E [9 [ 10

Verbal ratingscale

(0 No pain

1 Mild pain

2 Moderate pain
3 Severe pain

Fig 11. Escala Visual Analégica.'®

Posteriormente, con el valor numérico indicado por el sujeto, se clasifica su
valoracién del dolor segun la escala numérica de Walco y Howite en: no dolor,

dolor leve, dolor moderado, dolor intenso y maximo dolor imaginado.

No dolor Dolor leve Dolor Dolor intenso Maximo dolor

moderado imaginable

Tabla IX. Escala de clasificacion del dolor segun valor numeérico.

Rango articular (cuantitativa continua): El rango articular que presenta el sujeto en
los movimientos de flexibn y extension de la rodilla operada, medido con un
gonidbmetro simple de fisioterapia. Se tomaran las mediciones tanto del rango
articular activo (llevado a cabo por el sujeto sin ningun tipo de ayuda externa) y
pasivo (llevado a cabo por el fisioterapeuta), tanto de la rodilla del miembro inferior
lesionado como de la rodilla contralateral.

Para la evaluacion del rango articular, se utilizara un goniometro convencional, y
se tomaran las mismas referencias para todos los sujetos. Uno de los brazos

moviles apuntara hacia trocanter mayor, y el otro brazo mévil hacia el maléolo
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externo. El fulcro se colocard en la cara externa de la rodilla, a nivel de la

interlinea articular, por encima de la cabeza del peroné.

Tabla X. Medicién rango articular.

- Fuerza muscular (cuantitativa continua/cuantitativa discreta): La fuerza muscular
de la musculatura flexora y extensora de la rodilla (cuadriceps e isquiotibiales
principalmente) en los movimientos de flexion y extension de la rodilla operada,
haciendo uso de un dinamdmetro portatil y con la escala Medical Research
Council.

El dinamémetro portétil, de Recovery tropp®, modelo activforce sera util para
medir la fuerza flexora y extensora gracias a su pequefio tamafio y fécil

adaptabilidad.

Fig. 12. Dinamémetro portatil. *%°
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Contraccion ausente

Contraccion muscular visible

Movimiento activo eliminada la gravedad

Movimiento activo contra gravedad de <50% del recorrido articular

Movimiento activo contra gravedad de >50% del recorrido articular

Movimiento activo contra resistencia de <50% del recorrido

articular

Movimiento activo contra resistencia de >50% del recorrido

articular

Movimiento activo contra una fuerte resistencia con el recorrido

articular completo, pero ligeramente mas débil que el normal

Movimiento completo normal

Tabla XI. Escala Modificada MRC.

Medicién 1 Medicion 2 Medicién X...

Tabla XII. Registro de fuerza marcada por dinamometro.
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5.7 TECNICAS A EMPLEAR EN EL TRATAMIENTO FISIOTERAPICO.

INnesl el’apla. . « Activa, activa-asistida, pasiva, pasiva
forzada...
‘ EleCtrOterapia. « « TENS hifasico simétrico
‘ CriOte I‘apia. . « Bolsas de gel

‘ Tratamiento de la cicatriz...
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5.7.1 Cinesiterapia.
Se podria definir la cinesiterapia como el conjunto de procedimientos terapéuticos que
utilizan el movimiento para el tratamiento y la prevencion de enfermedades, sobre todo,

del aparato locomotor. *°°

En cinesiterapia se tienen en cuenta las principales leyes de la cinesiologia, que se define
como la ciencia encargada del estudio del movimiento en relaciébn con las fuerzas
mecanicas que lo producen. Se ocupa del estudio analitico de las funciones del aparato

locomotor y de las alteraciones o cambios que en ellas ocurran. *°

Los objetivos generales de la cinesiterapia son: Mantener y/o aumentar el trofismo y la
potencia muscular, evitar la retraccibn de partes blandas articulares y periarticulares,
prevenir riguidez en las articulaciones, corregir actitudes viciosas y deformidades,
preservar la funcion muscular, prevenir atrofias, fibrosis y estenosis venosas

y/linfaticas.'®

Ademas, la cinesiterapia también produce una serie de efectos fisioldgicos, como por

ejemplo™®®:

- Si los movimientos son generalizados y de suficiente intensidad, puede aumentar
el trabajo cardiaco y el consumo de oxigeno, con una disminucion de las
resistencias vasculares periféricas, lo cual favorece el intercambio tisular.

- La actividad muscular produce una activacion de la termogénesis, generando una
elevacioén de la temperatura.

- Se produce una adaptacion circulatoria y respiratoria al ejercicio.

- Sobre los huesos, puede producir una remodelacion y/o modificacion de la
arquitectura 6sea gracias a las presiones y fuerzas que actian sobre el hueso

durante las movilizaciones.
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- Sobre los musculos, se puede producir una hipertrofia de fibras musculares,
incremento de la densidad y viscosidad del sarcolema y del tejido conectivo
interfibrilar, aumentando la mioglobina y optimizando la transmisién de la sefal
nerviosa.

- Sobre las articulaciones, puede generar un estiramiento de la cépsula y
ligamentos, produciendo un estimulo de secreciéon de liquido sinovial, facilitando
los movimientos articulares.

- Genera efectos psicolédgicos positivos.

Dentro de los principios basicos de la cinesiterapia, caben destacar la colocaciéon del
sujeto, que debe ser comoda en todo momento; del terapeuta, la confianza del paciente,

el respeto al dolor y la progresion en el tratamiento. *%°
Se pueden diferenciar dos tipos principales de cinesiterapia:

- Cinesiterapia activa: es un conjunto de ejercicios, analiticos o globales, realizados
por el propio paciente con sus propias fuerzas. A su vez, hay 3 subtipos:

- Libre: el paciente realiza los movimientos con la gravedad como Unica
resistencia externa.

- Asistida: el paciente no es capaz de realizar el ejercicio que provoca el
movimiento en contra de la gravedad. La ayuda externa que necesite
puede ser aportada por el propio paciente (cinesiterapia activa auto-
asistida) o por el fisioterapeuta (cinesiterapia activa asistida manual).

- Resistida: el paciente es capaz de realizar el ejercicio que provoca
movimiento contra la gravedad. Esta resistencia extra puede ser aportada
por el propio paciente, el fisioterapeuta, o por aparatos u otros medios

mecanicos.
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Aparato locomotor: atrofias e hipertonias,
lesiones de partes blandas (contracturas,
roturas, tendinopatias), rigideces articulares,
artropatias inflamatorias, artritis reumatoide,
artrosis.

Amputaciones, discopatias y deformidades de

columna vertebral.

Miocardiopatias descompensadas,
endocarditis aguda, angina de pecho, infarto
agudo de miocardio.

Hemopatias graves, como la leucemia.

Embolismo pulmonar.

Sistema respiratorio: Enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC), enfisema

pulmonar y bronquitis crénica.

Anquilosis y artrodesis.

Sistema nervioso: pardlisis y parestesias

centrales y periféricas.

Fracturas no consolidadas, heridas abiertas.

Sistema cardiovascular: cardiopatias
congénitas y vasculares, trasplante cardiaco e

hipertension arterial.

Procesos infecciosos, inflamatorios y

tumorales en plena actividad evolutiva.

Secuelas de cirugia toracica o abdominal,
profilaxis pre-quirargica, preparacion al parto,

etc.

Si no existe posibilidad de elaboracién mental
del movimiento, o no hay voluntad de ejecutar

el movimiento.

Tabla XIllI. Indicaciones y contraindicaciones de la cinesiterapia activa.

- Cinesiterapia pasiva: es el conjunto de técnicas que se aplican sobre las
estructuras afectas, sin que el paciente realice ningun tipo de movimiento
voluntario de la zona a tratar.

- Pasivo relajado: se lleva a cabo en articulaciones libres y no existe causa

alguna que impide el movimiento.
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- Pasivo forzado: donde las articulaciones no estan libres por existir
adherencias o diferentes patologias o entidades clinicas que impidan el
libre movimiento articular.

Ademas, la cinesiterapia pasiva se puede llevar a cabo de 3 formas diferentes:

- Manual: llevada a cabo por el fisioterapeuta, donde se fija un segmento
(proximal o distal) y se moviliza otro. Puede ser también una movilizacion
global donde la articulacion se mueve libremente.

- Autopasiva: el paciente realiza el ejercicio ayudandose de un segmento
sano o por un sistema instrumental.

- Instrumental: instrumento mecanico, generalmente motorizado, que realiza

el movimiento.

Procesos patolégicos del aparato locomotor. Articulacion hiperalgica.

Musculares: atrofias musculares, hipotonia, Hiperlaxitud capsulo-ligamentosa.

espasmos, contracturas.

Articulares: artropatia reumética, periartritis, Hidrartros, hemartros importantes.
rigideces, discopatias, afecciones y

deformidades de la columna vertebral.

Alteraciones del sistema nervioso: como Fracturas y lesiones recientes de partes blandas.

hemiplejias, paraplejias,etc.

Alteraciones cardio-respiratorias: Artrodesis, procesos infecciones, inflamatorios o

Postoperatorio de afecciones cardiacas. tumorales en plena actividad evolutiva.

Tabla XIV. Indicaciones y contraindicaciones de la cinesiterapia pasiva.
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En este proyecto, se utilizaran ambos tipos de cinesiterapia, tanto activa como pasiva. Se
evitard la cinesiterapia instrumental, optando por las movilizaciones pasivas, en fases
tempranas, que irdn evolucionando hacia activo-asistidas, activas libres, y resistidas, a

medida que el sujeto vaya ganando rango articular y fuerza.

En fases tempranas, sera necesario llevar a cabo movilizaciones pasivas forzadas, sobre
todo para conseguir la extensién completa lo antes posible respetando los plazos de

asentamiento de la plastia.

Se destinaran los 20 primeros minutos de cada sesién para la cinesiterapia.

Flexiones activas y
activo-asistidas

hasta tope.

Flexiones pasivas

forzadas.

Extensiones activas
y activo-asistidas

hasta tope.

Extensiones

forzadas.

Tabla XV. Organizacion de la cinesiterapia temprana durante en las sesiones.
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Una vez que el paciente adquiera la extension completa, se reorganizara de la siguiente

forma:

Flexiones activas y
activo-asistidas

hasta tope.

Flexiones pasivas

forzadas.

Tabla XVI. Organizacion de la cinesiterapia en fases mas avanzadas durante las

sesiones.
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5.7.2 Electroterapia.

La electroterapia, por definicion, consiste en la aplicacion de energia electromagnética al
organismo (de diferentes formas) con el fin de producir sobre él reacciones biolégicas y
fisiologicas, las cuales serdn aprovechadas para mejorar los distintos tejidos cuando se
encuentran sometidos a una enfermedad o alteraciones metabdlicas de las células que
componen dichos tejidos.'®” Dicho de otra forma, es una parte de la fisioterapia que

comprende el estudio de la aplicacion de la electricidad como agente terapéutico.

La ley de Arndt-Schulz, afirma que los estimulos de baja intensidad avivan la actividad
vital, los de mediana intensidad la aceleran, los fuertes la inhiben y los fortisimos la

eliminan.

El organismo es un conductor de segundo orden, por lo que los iones contenidos en las

disoluciones y dispersiones coloidales transmitiran la energia aplicada.'®’

Los electrodos son el medio de contacto entre el aparato de electroterapia y el paciente,
los hay de diferentes formas y tamafios, en funcion del tipo de corriente y la superficie de

contacto, aunque los mas utilizados son los adhesivos.
Para la investigacion, se utilizaran corrientes excitomotoras o de electroestimulacion.

La corriente eléctrica excita la fibra nerviosa para que se estimule la placa motora

muscular y se provoque la contraccién del musculo. Hay 4 tipos de estimulos:

- Estimulos infralaminares: sin contraccion muscular.
- Estimulos subméaximos: contraccion muscular poco potente.
- Estimulos méximos: méaximo grado de contraccion.

- Estimulos supramaximos: lesion muscular.
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Los objetivos de la potenciacidbn muscular a través de corrientes eléctricas seran:

Prevencion de la atrofia muscular, y por tanto el mantenimiento de la condicién
muscular.
Recuperacion de la fuerza y la resistencia muscular.

Aumentar la fuerza muscular.

Las corrientes que se utilizan para la potenciacion son:

TENS bifasico simétrico.
Corrientes interferenciales.

Corrientes rusas.

En este proyecto de investigacion, se utilizaran las corrientes de modalidad TENS

bifasico simétrico.

Para establecer un adecuado protocolo de aplicacién, se tendran en cuenta los siguientes

puntos:

Objetivos a conseguir: Ganancia de masa muscular y tonificacion de la
musculatura flexora y extensora de la rodilla.

Explicaciones al paciente: Se le explicara la sensacion que le producira el paso de
la corriente, ademas de hacer un breve repaso de las principales
contraindicaciones para conocer si hay algiin motivo por el cual no se debe aplicar
este tipo de tratamiento en ese paciente.

Equipo eléctrico: Consta del Compex©, que viene explicado en los apartados
inferiores. Se hara entrega de un juego de 4 electrodos para cada sujeto al inicio
del tratamiento, que seran de caracter individual e intransferible y que deberan ser

cuidados y guardados por el paciente.
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Posicion del paciente: Para trabajar la musculatura extensora, se optara por
posiciones de decubito supino o sedestacion, y para la musculatura flexora,
decubito prono o sedestacion.

Valoracion de la piel a tratar: Como se explicar4 de forma mas extensa en las
contraindicaciones, la piel sobre la que se coloquen los electrodos debe estar
integra y en buenas condiciones.

Eleccidn, colocacién y sujecion de electrodos: Se utilizaran electrodos adhesivos
de 5x5cm, que se colocaran preferentemente en los puntos motores musculares y
en el punto nervioso de la salida del nervio crural. Son zonas localizadas hacia el
tercio medio del vientre muscular, donde se alojan grandes cantidades de
unidades neuromusculares. Para el presente proyecto, la electroestimulaciéon se
focalizard en la musculatura flexora y extensora de rodilla, principalmente
cuadriceps (vasto externo, interno e intermedio y recto anterior) e isquiotibiales

(biceps femoral, semitendinoso y semimembranoso).

Fig 13. Colocacién de los electrodos para la musculatura extensora.
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Fig 14. Colocacion de los electrodos para la musculatura flexora.

Seleccion de pardmetros: Para la investigacion, se utilizara el Compex© SP 4.0,
gue incorpora la tecnologia MI-SCAN, que escanea el musculo y ajusta de forma
automatica los parametros del electroestimulador a la fisiologia del sujeto.*®® Aun
asi, antes de la puesta en marcha del programa, el fisioterapeuta se encargara de
gue la duracion de fase se encuentre entre 200-350 microsegundos (Us), y que la
frecuencia oscile entre 40-50 Hercios (Hz). El programa tendra un tratamiento
minimo de 20 minutos, de los cuales los 5 primeros seran de calentamiento a

frecuencia menor y los ultimos 5 de enfriamiento a menor frecuencia que el

calentamiento.

5 minutos

10-15 minutos 45Hz

5 minutos 3Hz

Tabla XVII. Parametros de la electroestimulacion.
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- Dosis — intensidad: Se subira la intensidad hasta el maximo nivel tolerado, donde
se observen contracciones claras, visibles y confortables, respetando la regla del

no dolor.

Al finalizar el tratamiento con electroterapia, se valorara la piel del sujeto por si se hubiera

producido alguna reaccién indeseada.

A los sujetos se les aplicara electroestimulacion en cada sesion.

Presencia de estructuras metalicas

Marcapasos

Alteraciones cardiacas

Procesos tumorales activos

Trastornos circulatorios

Tuberculosis

Procesos febriles

Lesiones o infecciones cutaneas

Aplicacién sobre plexo vascular

Epilepsia

Dolor sin diagnosticar

Embarazo

Alteraciones de la sensibilidad

Alteraciones cognitivas

Negativa del paciente

Tabla XVIII. Contraindicaciones de la electroterapia.
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5.7.3 Crioterapia.
La crioterapia consiste en la aplicacién local o sistémica de frio con finalidad terapéutica.

Presenta pocos efectos adversos y es un recurso facilmente disponible y de bajo coste.*®
Durante la aplicacion, se diferencian 4 etapas.®

- 12 etapa: durante los primeros minutos de aplicacion (1-3min), donde el sujeto
experimenta una sensacion de frio por la estimulacién de los termorreceptores.

- 22 etapa: entre los 2-7 minutos tras la aplicacion, la sensacion se convierte en

dolor profundo y agudo. La intensidad de dicho dolor parece estar relacionada con
la T° (temperatura), por lo que a una menor temperatura se percibe un dolor mas
rapido e intenso, posteriormente se presenta una sensacién quemante o
punzante, que al inicio de la etapa aumenta gradualmente y al final se reduce.
El frio puede causar una lesion tisular que estimula las terminaciones nerviosas o
las fibras dolorosas. El dolor se debe a la vasoconstriccion, la cual estd mediada
por la estimulacién subsecuente de los nociceptores. El momento de aparicion del
dolor depende de la velocidad de ascenso de la temperatura de la piel, generando
una relacién inversa entre dolor, T° y velocidad de enfriamiento.

- 32 etapa: entre los 5-12 minutos, se alcanza una sensacién de adormecimiento o
anestesia local, producida por una disminuciéon en la conduccién de las fibras
nerviosas sensoriales. En ese punto, el dolor y espasmo reflejo se inhiben,
interrumpiéndose el ciclo dolor-espasmo-dolor.

- 42 etapa: se alcanza entre los 12-15 minutos, la cual produce una relajacion

profunda del tejido sin incremento del metabolismo.

Hay diversas modalidades de crioterapia, algunas de ellas son: Inmersién en hielo,

paquetes de guisantes, hielo humedo, paquete de agua y alcohol, paquete de hielo,
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paquete de gel, aparatos de frio y masaje con hielo. Las propiedades termodindmicas de

estas modalidades producen efectos variados sobre los tejidos a tratar.'*

Para el proyecto, se utilizardn dos paquetes de hielo en forma de gel, para facilitar su
adaptacion a la forma anterior y posterior de la rodilla. Serdn dos bolsas de Queraltd

Rapid Relief de 15x26 cm de tamafio.

Se aplicaran dos bolsas de hielo, una en la parte posterior de la rodilla, y otra en la parte

anterior, durante los ultimos 15 minutos de cada sesion.

Hipersensibilidad al frio

Fenémeno de Raynaud

Disfuncién renal

Hipertension secundaria

Algunas condiciones reumatoideas y hemoglobinuria

Tabla XIX. Contraindicaciones de la crioterapia.
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5.7.4 Tratamiento de las cicatrices.

La piel funciona como una barrera fisica protectora contra numerosos dafios ambientales
y es fundamental para mantener la homeostasis. Cualquier perturbacion de la piel tiene el
potencial de hacer que un paciente sea vulnerable a una serie de afecciones patolégicas,
como infecciones, pérdida de liquidos y desequilibrio electrolitico. Por lo tanto, el proceso
eficiente y completo de cicatrizacion de heridas es fundamental para su bienestar

general *°

La cicatriz cutdnea se define como una alteracién macroscopica de la estructura y funcién
normal de la piel, originada por la aparicion de tejido dérmico fibroso que se desarrolla
tras la curacion de una herida de origen traumatico, quirdrgico, por quemadura o por

problemas como el acné o la varicela. **°

El proceso de cicatrizacién fisiolégico comprende una serie de etapas que son
inflamacion, proliferacion y maduracion, ninguna de estas fases corresponde a un periodo

de tiempo definido con precision, y todas las fases se superponen en cierto grado. **°

Existen diversas causas que pueden alterar el proceso de cicatrizacion normal,
alteraciones que, segun el caso, reciben diferentes tipos de tratamiento, dentro de los

cuales se incluye la fisioterapia. '*°

Entre los tratamientos aplicados, se encuentra una gran variedad de técnicas, que van
desde la aplicacién de masoterapia, estiramientos, fortalecimiento, ejercicio fisico intenso,
induccién miofascial, electroterapia, ondas de choque, ultrasonoforesis, o terapias mas

novedosas que combinan diferentes tratamientos. **°

Se comenzara a realizar trabajo fisioterapico sobre la cicatriz cuando el médico
correspondiente dé el visto bueno para quitar las grapas y transmita al equipo de

fisioterapeutas que la cicatriz se encuentra en estado Optimo para ser tratada. Se
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utilizaran Unicamente técnicas de masoterapia, como son las movilizaciones

longitudinales y transversales de la cicatriz en todo su recorrido.

Fig 15. Movilizaciones longitudinales de la cicatriz.

Fig 16. Movilizaciones transversales de la cicatriz.
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Se destinaran los 5 primeros minutos de cada sesién a:

Movilizaciones

longitudinales

Movilizaciones

transversales

Movilizaciones

longitudinales

Movilizaciones

transversales

Golpeteos sobre la
cicatriz con el pulpejo
de los dedos para
trabajar sensibilidad

tactil

Tabla XX. Distribucion del tratamiento de la cicatriz.

Se utilizara para todos la misma crema ISDIN®© Cicapost Crema Cicatrizante con rosa

mosqueta.
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5.8 PUNCION SECA

El sindrome de dolor miofascial es una condicién dolorosa de un punto gatillo Miofascial

11 ge trata de un desorden no-

(PGM) localizado en los musculos esqueléticos.
inflamatorio asociado a dolor y a rigidez muscular, caracterizado por las presencia de
nédulos en las fibras musculares esqueléticas, denominados puntos gatillo

miofasciales.'*?

Puede ocurrir de forma aislada o en combinacibn con otros fendmenos que

desencadenen dolor. ™!
El PGM es el responsable de los sintomas clinicos del sindrome de dolor miofascial.

Traumatismos, sobrecargas musculares, estrés psicoldgico y patologia sistémica, pueden
dar pie al desarrollo de una o varias bandas palpables en los musculos donde a su vez

pueden desarrollarse los puntos gatillo miofasciales. **?

Un PGM activo, puede espontdneamente resolverse, puede volver a un estado latente, o

persistir como entidad clinica aislada sin progresion. **?
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Fig 17. Etiologia de los puntos gatillo miofasciales.**?
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Los 4 criterios principales que se utilizan para reconocer la entidad diagndstica y realizar

un adecuado diagnostico diferencial son: ***

- Localizacion del punto en una banda tensa de un muasculo esquelético.

- Reconocimiento del dolor por parte del paciente.

- Patron de dolor referido reconocible por el paciente.

- Respuesta de espasmo muscular local.
La puncion seca crea un efecto analgésico en la musculatura en torno al PGM a través
del descenso de la inhibicién del sistema nervioso central. ***
Se estimulan las fibras nerviosas alfa-delta, lo que facilita la liberacion de endorfinas y
encefalinas enddgenas. Esto conlleva un aumento en los umbrales de dolor y disminucion
del tono muscular. ***°
Los efectos analgésicos de la puncién seca estan asociados al aumento del riego
sanguineo y cambios a nivel bioquimico en torno al area de tratamiento.**

Srbely et al **’, demostraron que la puncién seca reduce el dolor miofascial a acorto

plazo, a través de la activacion de las fibras mielinizadas del PGM.

Las inyecciones sobre PGM fueron propuestas por Travell y Simons '8, que fueron los
pioneros en introducir el concepto de puntos gatillo miofasciales en la comunidad médica.

El uso méas amplio de la puncién seca llegaria tras la publicacion de Lewitt **°.

Varios ensayos clinicos aleatorizados y una revision sistematica, hallaron que no habia
diferencia entre las inyecciones de diferentes sustancias y la puncién seca actual para el

tratamiento de puntos gatillo miofasciales. *>*%

La técnica consiste en la puncién del punto gatillo miofascial a través de una aguja de
puncién. La técnica es mas efectiva cuando se consiguen espasmos musculares %,

debido a la rapida despolarizacién de las fibras musculares involucradas™*. Cuando el
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musculo deja de sufrir espasmos con la entrada y salida de la aguja, la actividad eléctrica

y la disfuncion muscular descienden drasticamente. *#°

Dentro de la propia técnica, se pueden diferenciar dos métodos diferentes. La puncién

seca superficial y la puncion seca profunda.

La puncién seca superficial, consiste en introducir la aguja de puncién en el tejido

inmediatamente superior al punto gatillo Miofascial *

. Esta técnica fue fundada por
Baldry, que recomendaba introducir la aguja entre 5-10 milimetros durante 30 segundos.
Ya que la aguja no necesariamente ha de llegar al punto gatillo, no se espera que se

produzcan espasmos musculares.

Si queda algun dolor residual tras la ejecucion de la técnica, se volvera a realizar la

puncién otros 2 0 3 minutos.

Baldry **” defendia su uso frente a la puncién seca profunda exponiendo que es una
técnica muy sencilla de realizar, es indolora, y el riesgo de lesionar nervios, vasos
sanguineos u otras estructuras es minimo. Ademas, la incidencia del dolor post-puncion

es baja.

Macdonald et al *?®, hall6 en su estudio que la puncién seca superficial es bastante mas

efectiva que el placebo en la reduccion del dolor.

Naslund et al **°

, compararon el efecto de la puncién seca superficial y profunda, en un
grupo de pacientes con dolor anterior de rodilla de caracter idiopatico. No hallaron
diferencias significativas entre ambos métodos, pese a que ambos grupos de control

vieron reducido el dolor a corto y medio plazo, entre 3 y 6 meses.

En cuanto a los efectos adversos de la puncién seca, se encuentran: Dolor post-puncion ,

hemorragias locales en la zona de puncién , y respuestas vasovagales 2%,
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En conclusion, Kalichman et al **°, hallaron que la modalidad profunda es mas efectiva
que la superficial en el tratamiento de dolor asociado a puntos gatillo miofasciales. Sin
embargo, en areas de riesgo potencial de efectos adversos, como la zona de los
pulmones 0 zonas con grandes vasos sanguineos, se sugiere el uso de puncién seca

superficial. **°

Para llevar a cabo la puncién seca, sera importante identificar a los pacientes apropiados

para llevar a cabo la técnica.*
La puncién seca no deberia llevarse a cabo sobre pacientes:

- Con fobia a las agujas.

- Pacientes reacios a la técnica.

- Pacientes incapaces o reacios a otorgar el consentimiento informado.
- Paciente con antecedentes de reacciones anormales a las agujas.

- En situaciones de emergencias médicas.

- Pacientes con tratamiento de anticoagulantes, o con trombocitopenia.

- En una regi6n corporal con linfedema.'®**%°

El paciente deberd colocarse en una posicion lo mas relajada posible para que los
musculos estén expuestos y accesibles. Por ejemplo, decubito supino, prono y lateral,
pudiéndose utilizar cojines y almohadas para conseguir la posicion mas adecuada para el
profesional y para el paciente. La postura de sedestacion no esta recomendada debido al

riesgo de sincope.™*

Lo ideal seria que el fisioterapeuta viera en todo momento la cara del paciente, para

obtener un feedback constante del paciente durante el desarrollo de la técnica.'*
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La normativa de cuidado de los Estados Unidos **°

recomienda preparar la piel con
alcohol 70% antes de la puncion. Ademas, el fisioterapeuta debera llevar guantes durante

toda la intervencion.

El punto gatillo sera localizado a través de la palpacion, pudiéndose utilizar diferentes

técnicas, como la presion perpendicular o con palpacion plana. **

Se utilizara un aguja de calidad, estéril y desechable que se insertara directamente a

través de la piel o utilizando un tubo de guia que posteriormente se retirara.™*

Fig. 18. Puncién seca sobre musculo trapecio.™*

La profundidad de la penetracion de la aguja debe ser la suficiente para alcanzar el PGM.
Una vez que la aguja atraviesa la piel y llega al musculo, las técnicas pueden variar. El
fisioterapeuta puede realizar entradas lentas, mantenidas, repetidas dentro y fuera del

musculo, o puede dejar la aguja sin movimiento in situ, o puede rotarla.**

Baldry®® recomienda dejar la aguja quieta durante 30-60 segundos para pacientes con
respuesta muscular promedia, y entre 2-3 minutos para pacientes que muestran
respuesta débil. Pese a que no hay consenso acerca de qué técnica es la ideal, la opinién
del autor es que la puncién seca dindmica obtiene mejor resultados que la puncién

estatica (sin estimulacién eléctrica intramuscular) en la mayoria de los casos.

Independientemente de la técnica empleada, la intensidad del tratamiento debe ajustarse

a la tolerancia del paciente y a su patologia. Tras la retirada de la aguja, el tejido debe
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comprimirse entre 30-60 segundos con algodén en caso de haber algun tipo de sangrado.

Esto ayudara a garantizar una hemostasia adecuada. **

Hay diferentes calibres y longitudes en las agujas de puncién. Una aguja de 0,30 x 50mm
es apropiada para la mayoria de los musculos. 0,30 se corresponde con el calibre o
diametro de la aguja y 50 a la longitud. 0,30x60mm es la medida utilizada generalmente
para el cuadrado lumbar, y 0,30 x 75mm para el psoas iliaco u otros musculos de
profundidad similar. Calibres menores se utilizan para tejidos mas pequefios, por ejemplo,
agujas de 0,20 x 25mm se utilizan para el antebrazo; 0,14 x 25mm para la cara/cabeza; y

0,12 x 25mm para las manos y/o pies.**?

Fig. 19. Agujas de puncién de diferentes medidas.™
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5.9 DESARROLLO DE LA PUNCION SECA EN EL GRUPO INTERVENCION.
La técnica fue desarrollada inicialmente por Travel y Simons, que fueron los primeros en
introducir el concepto de PGM en la comunidad médica, que posteriormente ampliado

tras las publicaciones de Lewitt.

Tras diversas investigaciones, no se encontré diferencias significativas entre las
inyecciones de diferentes sustancias y la puncion seca como se conoce actualmente para

el tratamiento de PGM.

La técnica consiste en la puncién del punto gatillo miofascial a través de una aguja de
puncion. La técnica es mas efectiva cuando se consiguen espasmos musculares %,
debido a la rapida despolarizacién de las fibras musculares involucradas®*. Cuando el

musculo deja de sufrir espasmos con la entrada y salida de la aguja, la actividad eléctrica

y la disfuncién muscular descienden drasticamente. 2

Es importante, que en todo momento el sujeto se encuentre en una posicion relajada.
Idealmente, el profesional deberia ser capaz de ver la cara del paciente durante toda la

intervencion, para recibir feedback de como aguanta el tratamiento.

Ademas, al tratarse de una técnica invasiva, deben guardarse estrictas medidas
sanitarias, como la desinfeccién del area de puncién con alcohol 70%, y el uso de

guantes durante toda la intervencion.

El PGM se localizara a través de la palpacion. La aguja utilizada, sera de calidad, estéril
y desechable y se insertard directamente a través de la piel o utilizando un tubo de guia

gue posteriormente se retirara.
La profundidad de entrada de la aguja sera la necesaria para alcanzar el PGM.

La técnica que se va a utilizar para este proyecto, sera la puncién seca profunda, es

decir, la aguja llegara al PGM. Una vez localizado el punto, se hardn tantas entradas y
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salidas como sean necesarias hasta que dejen de observarse espasmos musculares. Se
realizara la técnica los lunes sobre los PGM de la musculatura flexora de rodilla, y los
viernes para los PGM de la musculatura extensora. Se realizara sobre 1 PGM de cada
musculo. En el caso de ser la musculatura flexora, 1 sobre el biceps femoral, 1 sobre el

semitendinoso y otro sobre el semimembranoso.

Fig 20. PGM de la musculatura flexora de rodilla.**®

En el caso de ser sobre la musculatura extensora, 1 sobre el vasto externo, 1 sobre el
vasto interno, y otro sobre el vasto intermedio. En el caso de no localizar PGM en alguno
de los musculos previamente descritos, se realizaran dos puntos en el mismo. Cada dia

de puncién, se deben hacer 3.
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Fig 21. PGM de la musculatura extensora de la rodilla, vasto lateral.**®

Fig 22. PGM de la musculatura extensora de la rodilla, vasto medial.**®

Fig 23. PGM de la musculatura extensora de la rodilla, vasto intermedio.**®
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Fig 24. PGM de la musculatura extensora de la rodilla, recto anterior.**

Se utilizardn agujas de 0,30x50mm en general, salvo si algun sujeto presentase una

masa muscular mayor, que se utilizaria una 0,30x75mm.
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5.10ANALISIS ESTADISTICO

Para realizar el analisis estadistico posterior al estudio se hara uso del programa
estadistico SPSS de IBM® v.27. Un resultado sera considerado como significativo desde
el punto de vista estadistico cuando no existe la posibilidad de que se haya producido
debido al azar. En todos los anadlisis realizados se considerard estadisticamente
significativo un valor de p<0,05. Este valor se corresponde con el minimo exigido a nivel
universal para los estudios de las ciencias de la salud. Este valor supone que el resultado

del estudio se cumpliria en el 95% de los casos.

En el presente estudio, para la variable dependiente DOLOR (EVA / Walco-Howite):

Valores de escala EVA y escala Walco-
Howite iguales para el grupo control (C) y

grupo intervencion ().

Valores de escala EVA y escala Walco-
Howite diferentes para el grupo control (C) y

grupo intervencion (1).

Tabla XXI. Hipétesis nula [Ho] e Hipotesis de investigacion [H;] para la variable

dependiente dolor.
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Para la variable dependiente RANGO ARTICULAR/ Rank of movement (ROM):

Valores de rango articular iguales para el

grupo control (C) y grupo intervencion (1).

Valores de rango articular diferentes para el

grupo control (C) y grupo intervencion (1).

Tabla XXII. Hipétesis nula [Ho] e Hipotesis de investigacion [H,] para la variable

dependiente articular.

Para la variable dependiente FUERZA MUSCULAR:

Valores de fuerza iguales para el grupo

control (C) y grupo intervencion (1).

Valores de fuerza diferentes para el grupo

control (C) y grupo intervencion (1).

Tabla XXIII. Hipétesis nula [Hg] e Hipotesis de investigacion [H;] para la variable

dependiente fuerza muscular.

El nivel de significaciobn de un test es un concepto asociado a la verificacion de una
hipotesis, es la probabilidad de decidir rechazar la hipétesis nula cuando esta es
verdadera, que se conoce como error tipo | o falso positivo. Para tomar la decision, se
compara el p-valor con el nivel de significacion, si el primero es inferior al segundo, la
hipotesis nula es rechazada. Cuanto mas bajo es el p-valor, mas significativo es el

resultado.

El nivel de significacion (a), suele tomar valores de 0,001; 0,01 o 0,05. Si un contraste de
hipotesis ofrece un p-valor inferior a a, se obtiene un resultado estadisticamente

significativo, y por tanto se rechaza la hipotesis nula.
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Cuanto menor es el nivel de significacion, mayor peso tendra la evidencia de que un
hecho o una hipétesis no se producen al azar. Por lo tanto, valores mas pequefios del
nivel de significacién, hacen correr mas riesgos de equivocarse al aceptar una hipotesis
nula falsa (error tipo Il o falso negativo), perdiendo consecuentemente potencia el

estudio.

Se utilizara la prueba T de Student para muestras dependientes, que dictamina si existe
diferencia entre las medias de las variables dependientes de un grupo que sigue una
distribucion normal y que ha sido evaluado tres veces. En este caso, se estudiaran las
variables dependientes de dolor, rango articular y fuerza muscular, antes de comenzar el
tratamiento de fisioterapia, a mitad del protocolo, en la sesiéon nimero 18, y al finalizar la

intervencion en la sesién 36 de cada individuo.

De esta forma se podra averiguar si existen diferencias significativas entre grupo control y
grupo intervencion y en qué momento exacto del estudio se alcanza mayor significacion

estadistica.

Para las variables continuas u ordinales, se utilizara la prueba U de Mann-Whitney.
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5.11ANALISIS DE LOS RESULTADOS.

Una vez sean analizados los resultados a nivel estadistico, se realizara una evaluacion
comparativa entre los datos recogidos antes de comenzar la intervencion, a lo largo de la

intervencion, cada dos semanas, y al finalizar la intervencion en la sesién 36.

Al comparar estos datos de inicio, con los intermedios y el final, se podra averiguar las
diferencias para cada una de las variables entre el grupo control y el grupo intervencion.
Para el estudio y comparativa de las diferentes variables dependientes se utilizan

diversos conceptos estadisticos.

La media, es el valor promedio de un conjunto de datos numéricos, calculada como la
suma del conjunto de valores dividida entre el nimero total de valores. La forma mas
conocida de calcular la media y la que se utilizard en este estudio es la media

aritmética.

N
X; i . Xa F Xi.... ' bX
Media aritmética = Z}f F e 2 . 3 n

Fig 25. Formula de la media aritmética.**®

La mediana es un estadistico de posicion central que parte la distribuciéon en dos, es
decir, deja la misma cantidad de valores a un lado que a otro. Para su calculo, resulta

importante que los datos estén ordenados, de mayor a menor o viceversa.*
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© Cuando el nimero de observaciones es par:

Mediana = (n+1) / 2 — Media de las observaciones

o Cuando el numero de observaciones es-impar:
Mediana = (n+1) / 2 — Valor de la observacion

Fig 26. Férmula de la mediana.'*
La desviacion estandar o desviacién tipica es una medida que ofrece informacion sobre la
dispersién media de una variable. La desviacion estandar siempre es igual o mayor que

cero.**

La forma méas comin de calcular la desviacion tipica, es elevando al cuadrado las
desviaciones, dividir entre el nimero total de observaciones y por ultimo hacer la raiz

cuadrada para deshacer el elevado al cuadrado.**

2 (Xi — X)?
N

Q
I

Fig 27. Férmula de la desviacion tipica.***
- Evolucién de la variable dependiente “Dolor”:

Se utilizaran la escala visual analégica y la escala de Walco-Howite en todas y cada una
de las evaluaciones, y con ambos valores se obtendra un valor final resultante de la
media de ambos. De esta forma, saldra un valor medio y una mediana antes de
comenzar el proyecto que se compararan con la media y la desviacion tipica de los

valores que se obtienen en las mediciones dentro del tratamiento fisioterapico y en la
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dltima sesién. Con estos datos, se podra valorar de forma objetiva si ha habido cambios

en el dolor del paciente y como ha evolucionado el dolor durante el tratamiento.

- Evolucién del rango articular:

Para la evaluacion del rango articular, se utilizard un goniémetro convencional, y se
tomaran las mismas referencias para todos los sujetos. Uno de los brazos mdviles
apuntard hacia trocanter mayor, y el otro brazo movil hacia el maléolo externo. El fulcro
se colocaré en la cara externa de la rodilla, a nivel de la interlinea articular, por encima de
la cabeza del peroné.

Se mediran los rangos articulares activo y pasivo tanto antes de comenzar la
intervencion, como cada dos semanas a lo largo de toda la intervencién y en la ultima
sesion.

Al igual que con la variable de dolor, se obtendra un valor medio y una mediana antes de
comenzar el proyecto, que se compararan con los valores obtenidos de la media y la
desviacion tipica obtenidos en las evaluaciones inter-tratamiento y en la uUltima sesion.
Con estos datos, se podra valorar de forma objetiva si ha habido cambios en el rango
articular del paciente, y cdmo ha evolucionado esta variable a lo largo del tratamiento

fisioterapico.

- Evolucion de la fuerza:

Para la evaluacion de la fuerza, se utilizara un dinamémetro Recovery tropp®, modelo
activforce. Se registraran las fuerzas isométrica de la musculatura flexora y extensora a
0° (180°) y 45°. Se tomaran las mediciones antes de comenzar la intervencion, durante la
intervencion en las mediciones realizadas por el tercer fisioterapeuta cada dos semanas,
y en la ultima sesion numero 36. De esta forma, se registraran los valores necesarios
para calcular la media y una mediana de fuerza muscular antes de la intervencion, asi

como una media y una desviacion tipica durante el tratamiento al final de la intervencion,
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de forma que se puedan registrar objetivamente los cambios en la fuerza muscular de los

individuos.

Posteriormente, se compararan los efectos y la evolucién de los sujetos sometidos al
grupo control y al grupo intervencion. Si los valores obtenidos no reflejan una tendencia
significativa, se podra estimar la tendencia. Por el contrario, si existe una diferencia
significativa, podemos analizar si es mas eficaz el tratamiento convencional o el

tratamiento convencional mas puncién seca para la rehabilitacion del LCA en futbolistas.

Aparte, se tendrdn en cuenta las variables independientes (edad/sexo/rotura de
LCA/practica de fatbol a nivel profesional/intervenciéon o realizar tratamiento
convencional). Aunque no se pueden observar en ellas una relacion directa con el
tratamiento, si podran influir de forma directa con él, influyendo en el éxito o fracaso o

mayor o menor efectividad.

Ademas, en el caso de que la hip6tesis generada en el estudio no se vea respaldada por

los resultados, sera posible analizar si alguna de las variables es confusora.

108



5.12SESGOS Y LIMITACIONES.

Efecto placebo, el paciente podria referir mejoria por el simple hecho de ser
tratado.

Inexperiencia del investigador, pudiendo verse alteradas las mediciones y el
desarrollo del estudio.

Evolucion natural de la patologia. Dependiendo del paciente, el desarrollo de la
rodilla sometida a la reconstruccion del LCA puede evolucionar de forma natural
hacia la mejoria o al empeoramiento.

Coexistencia de otras enfermedades que puedan influir en los valores finales de
las distintas variables.

La toma de distintos medicamentos que puedan influir en la evoluciéon del paciente
asi como en los valores iniciales y finales de las distintas variables.

Actuacion del paciente fuera de las sesiones, no se pueden controlar las
actividades que realizan fuera de la sala de fisioterapia.

Falta de adherencia al tratamiento por parte del paciente que no ha sido detectada
en la anamnesis y/o poca o nula colaboracion durante el tratamiento.

Sesgo de apreciacion de la realidad a la hora de aplicar las escalas e incluso por
parte del paciente a la hora de manifestar sus sensaciones.

Sesgo de percepcion, con diferencia de aplicacion de las escalas de medicién por
parte del fisioterapeuta investigador y de los tratamientos por parte de los

fisioterapeutas.
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6. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES.

Para el presente proyecto de investigacion, se garantizara que el paciente ha escuchado
y comprendido la informacion que se le dara en las primeras citas. Esto quedara
registrado a través del consentimiento informado (Anexo |y Il), que serd explicado de
forma clara y comprensible, siguiendo las obligaciones profesionales de informacion
técnica, estadistica y administrativa del articulo 23 de la Ley basica de autonomia (LBA)
por el médico en la primera revisién y que debera traer firmado y completado a la primera
sesion de fisioterapia. El paciente sera informado de la finalidad, naturaleza, riesgos y
consecuencias de la intervencién. El consentimiento informado recogera el procedimiento

de aplicacion y los riesgos de forma detallada y extensa.

Se respetara la LBA, ley bésica reguladora de autonomia del paciente y de los derechos
y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica. Asi como la Ley
Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal, aprobada en 1999, que recoge
como tratar la informacion de caracter personal. La historia clinica y fisioterapica seguira

los principios de la LBA, Ley 41/2002 aprobada el 14 de noviembre. (Anexo V)

El consentimiento ira acompafiado de una hoja de informacién acerca del proyecto de

investigacion. (Anexo llI)

En cuanto a los derechos de los pacientes, se seguira la Ley General de Sanidad (LGS)

aprobada en 2002.

Este proyecto se llevara a cabo respetando los principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos aprobados por la Asociacion Médica Mundial en la
declaracion de Helsinki de 2013 (Anexo IV). De la misma manera, serd analizado y
aprobado como el Comité de Etica de la Investigacion Clinica del Gobierno del Principado

de Asturias (Anexo VI).
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7. CRONOGRAMA.

Este estudio se desarrollara entre los meses de marzo de 2022, donde comenzara el
disefio del mismo, y junio de 2024, donde se emitira el informe final de la
investigacion.

Tras finalizar el disefio del estudio, en junio de 2022, tendr& lugar la elaboracion de
las hojas de recogida de datos y la preparacion de las escalas y cuestionarios de
medicion; consiguientemente, a lo largo de los meses junio y julio se procedera a la
recopilacion de los permisos, y la presentacion y aceptacion del estudio por la RFFPA
y el Comité de ética e Investigacion Clinica del Gobierno del Principado de Asturias.
Sera necesaria la instruccion y preparacion de los médicos encargados de
diagnosticar la rotura de LCA en los pacientes y distribuirlos aleatoriamente a uno de
los dos grupos, y de los fisioterapeutas encargados de ejecutar las sesiones de
fisioterapia; se llevara a cabo entre los meses de junio y julio de 2022.

La captacion de sujetos comenzara al mismo tiempo que comienza la pretemporada
de la liga 2022/2023 de los equipos pertenecientes a la RFFPA, en agosto de 2022, y
se prolongara hasta el final de la temporada 2023/2024, en junio de 2023. Asi,
cumpliremos con el tamafio muestral propuesto de 56 pacientes.

La intervencion, se llevard a cabo durante estos meses, y otros seis meses
adicionales, es decir, desde julio de 2022, hasta diciembre de 2023.

Posteriormente, se trabajara en la recopilacién y andlisis de los datos entre los meses
de enero y marzo de 2024, finalizando con la elaboracion y posterior emision del

informe final en los meses de abril y mayo de 2024.
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Tabla XXIV. Cronograma del estudio.
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8. RECURSOS Y PRESUPUESTO.
8.1 RECURSOS HUMANOS.

Para llevar a cabo el proyecto de investigacion, a nivel humano, sera necesario

la participacion de un equipo multidisciplinar integrado por:

- Médicos traumatélogos, que serén los encargados de recibir a los pacientes en
la primera consulta tras la reconstruccién del LCA, y la captaciéon de los que
cumplan los criterios de seleccidon y acepten voluntariamente la participacion en
el proyecto.

- Fisioterapeutas contratados en la federacion, junto con el tercer fisioterapeuta
(investigador principal y firmante del proyecto). Los primeros seran los
encargados de realizar los tratamientos correspondientes al grupo intervencién
y al grupo control, de forma independiente. Estos dos profesionales son los que
trabajan a diario en la RFFPA, por lo que no seria necesario contratarlos para
el estudio. El tercer fisioterapeuta, se encargara de disefiar el estudio, tomar
las diferentes mediciones para su estudio a los grupos control e intervencion,
asi como de la recoleccion de datos y su posterior interpretacion para la
obtencién de los resultados y conclusiones. El tercer fisioterapeuta sera el
investigador principal.

Aparte del equipo formado por fisioterapeutas y médicos que seran los que
tengan un trato directo a nivel clinico con los pacientes, colaboraran auxiliares
de enfermeria, administrativos y personal de enfermeria. Sélo se tendran en
cuenta en este apartado los que intervengan de forma directa en el proyecto de
investigacion, es decir, personal médico y fisioterapico.

Ni médicos ni fisioterapeutas se veran beneficiados econémicamente por llevar

a cabo el proyecto, se realizara de forma voluntaria. Pese a ello, se integrara
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en el presupuesto de la intervencion, por si se quisiese reproducir el estudio de
manera privada o con intencidn de obtener becas de investigacion.
Se presupuestara el gasto como 20€/hora para los médicos y 15€/hora para los

fisioterapeutas.
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8.2 RECURSOS MATERIALES.

El proyecto se llevard a cabo en su totalidad en las instalaciones de la RFFPA
ubicadas en la ciudad de Gijéon. Para solicitar su colaboracion, el investigador
principal enviard antes del comienzo de la intervencion una carta de
presentacion que finalizara con una peticién de colaboracién para la presente
investigacion (Anexo VII). Todos los profesionales que participen de forma
activa en la investigacion tendrdn a su disposicién todo el material que sea
estrictamente necesario para el desarrollo de la misma.

La propia RFFPA, en caso de aceptar la solicitud de colaboracién, sera la
encargada del pago del alquiler de los locales y sus gastos (luz, limpieza, agua,
calefaccion, aire acondicionado, etc.) asi como el pago del salario de los
médicos Y fisioterapeutas colaboradores en el proyecto.

Ademds, dentro de la propia clinica o sala que la RFFPA utilice para el
desarrollo de las intervenciones fisioterapicas, se deben tener en cuenta el
coste del mobiliario terapéutico (camillas, sillas, etc) asi como de equipos
informaticos y material para el desarrollo de los tratamientos.

Sera necesaria la compra de los siguientes materiales: En cuanto al material de
oficina (boligrafos, rotuladores, hojas en blanco dinA4, carpetas, archivadores,
corrector) e imprimir consentimientos informados de sobra en caso de que se
extravie alguno. Deberd asumirse el coste de la suscripcion del programa
estadistico SPSS®© y del Microsoft Office© 2021.

En cuanto a material fisioterdpico, se deberan comprar: papel de camilla, gel
hidroalcohdlico, Sanytol© limpiador desinfectante multiusos en pistola,
mascarillas quirtrgicas para pacientes y mascarillas FFP2 para profesionales,

alcohol 70%, agujas de puncion seca, gonidometros, electroestimulador y
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electrodos, dinamometro, guantes de nitrilo, crema para cicatrices, bolsas de
frio y esparadrapo para fijar las bolsas de hielo.
Deben tenerse en cuenta los gastos de la publicacion del estudio y de su

traduccion.
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8.3 PRESUPUESTO.

La compra del material descrito en el apartado anterior sera asumida por el

investigador principal. La RFFPA asumira los pagos a los profesionales

contratados y los gastos de la clinica segun convenio.

Las horas estimadas de trabajo de los fisioterapeutas, seran 8 horas al dia por

3 dias a la semana desde agosto de 2022 hasta diciembre de 2023, ambos

incluidos. 17 meses, a una media de 4 semanas por mes, seran 12

intervenciones al mes. 204 dias de trabajo, por 8 horas cada uno, un total

aproximado de 1632 horas.

Los médicos traumatdlogos trabajaran durante la captacion de sujetos, entre

agosto de 2022 hasta junio de 2023, ambos incluidos. Trabajaran para la

RFFPA los martes y jueves 4 horas por la mafiana.

Contrato fisioterapeutas (15€/hora) x 100 horas x 2 fisioterapeutas.

3.000€

Contrato médicos traumatologos (20€/hora) x 20 horas x 2 médicos. | 800€

Contrato investigador principal. (15€/hora) x 400 horas 6.000€
COSTE ASUMIDO POR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL 6.000€
COSTE ASUMIDO POR LA RFFPA 3.800€
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Alquiler del local, gastos (luz, agua, calefaccion, limpieza, ordenadores) 5.100€
Camillas hidraulicas x 4 2000€
Material de oficina, hojas, boligrafos, archivadores, corrector. 60€
Copias de los consentimientos informados 15€
Papel de camilla y manos 100€
Sanytol en spray 750mL x 10 25€
Sanytol gel hidroalcohélico de manos 500mL x 10 75€
Mascarillas quirdrgicas lote 400 36€
Mascarillas FFP2 5 unidades x 100 125€
Guantes de nitrilo sin polvo talla M 100 unidades x 3 16€
Guantes de nitrilo sin polvo talla L 100 unidades x 3 16€
Alcohol 70% 1000mL x 10 15€
Algodon sanitario x 20 110€
Agujas de puncion 0,30 x 75mm marca agu-punt x 20 (caja) 168€
Agujas de puncion 0,30 x 50mm marca agu-punt x 20 (caja) 180€
Compex 4.0 electroestimulador 600€
ISIDIN crema cicatrices 50 gramos x 10 unidades 126€
Bolsa de 4 electrodos+ 1 cable SNAP x 50 unidades 550€
Bolsas de frio x 20 unidades 160€
Suscripcion anual programa estadistico IBM SPSS© 475€
Publicacién y traduccién del estudio 1650€
COSTE ASUMIDO POR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL = 4.402€
COSTE ASUMIDO POR LA RFFPA= 7.200€
COSTE TOTAL DEL ESTUDIO= 11.602€

Tabla XXV. Presupuestos y gastos del estudio.
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10.ANEXOS

ANEXO |. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PADRES, TUTORES O
REPRESENTANTES LEGALES.

Servicio de Fisioterapia Real Federacion de Futbol del
Principado de Asturias
C. César Maese Alonso, 560, 33209 Gijén, Asturias
Gijon, Asturias
Tel,: 985 16 13 33
www.Asturfutbol.es

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LOS PADRES, TUTORES O

REPRESENTANTES LEGALES

EllLa Sr./Sra
informa a D. /Dfia. : DNI
padre/madre, tutor/tutora o] representante legal del nifo

,para participar en el proyecto de investigacion que compara la eficacia de la puncién
seca mas el tratamiento convencional en tratamiento postquirdrgico de reconstruccion
del ligamento cruzado anterior frente a tratamiento convencional en jugadores de

fatbol:

“Eficacia de la puncidén seca mas el tratamiento convencional en
tratamiento postquirurgico de reconstruccion del ligamento cruzado

anterior frente a tratamiento convencional en jugadores de futbol”
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He sido informado verbalmente y por escrito de la naturaleza del estudio; se me
informa del tipo de estudio que es, de su metodologia y de los riesgos y beneficios que
se pueden obtener del mismo.

He podido hacer preguntas que aclararan mis dudas y he sido informado de
cdmo seran tratados los datos obtenidos con respecto a mi intimidad y la de mi hijo/a,

de acuerdo a la normativa vigente de proteccion de datos.

Finalmente, he tomado la decision de colaborar en el mismo y autorizo,

mediante el presente escrito, a que el equipo investigador formado por

, lleve a cabo dicha investigacion con la participacién del menor al que represento.

Acepto que los datos recogidos en la evaluacién sean utilizados con fines de

investigacion por parte del equipo investigador.

En Gijon a de del

Firma tutor: Firma investigador principal:
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ANEXO Il. CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Servicio de Fisioterapia Real Federacion de Futbol del
Principado de Asturias
C. César Maese Alonso, 560, 33209 Gijén, Asturias
Gijon, Asturias
Tel,: 985 16 13 33
www.Asturfutbol.es

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LOS PARTICIPANTES EN EL PROYECTO

DE INVESTIGACION

El/La Sr./Sra

informa a D. /Dfia. : DNI

para participar en el proyecto de investigacién que compara la eficacia de la puncion
seca mas el tratamiento convencional en tratamiento postquirdrgico de reconstruccion
del ligamento cruzado anterior frente a tratamiento convencional en jugadores de

fatbol:

“Eficacia de la puncion seca mas el tratamiento convencional en
tratamiento postquirurgico de reconstruccion del ligamento cruzado

anterior frente a tratamiento convencional en jugadores de futbol”

He sido informado verbalmente y por escrito de la naturaleza del estudio; se me
informa del tipo de estudio que es, de su metodologia y de los riesgos y beneficios que

se pueden obtener del mismo.
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He podido hacer preguntas que aclararan mis dudas y he sido informado de
cdmo seran tratados los datos obtenidos con respecto a mi intimidad, de acuerdo a la

normativa vigente de proteccion de datos.

Finalmente, he tomado la decisibn de colaborar en el mismo y autorizo,

mediante el presente escrito, a que el equipo investigador formado por

, lleve a cabo dicha investigacion con la participaciéon del firmante de este documento.

Acepto que los datos recogidos en la evaluacion sean utilizados con fines de

investigacion por parte del equipo investigador.

En Gijon a de del

Firma del participante: Firma investigador principal;
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ANEXO lIl. HOJA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE.

Se le invita a participar en el proyecto de investigacion con titulo “Eficacia de la
punciébn seca mas el tratamiento convencional en tratamiento postquirdrgico de
reconstruccion del ligamento cruzado anterior frente a tratamiento convencional en
jugadores de futbol”. Tiene total y absoluta libertad de realizar todas las preguntas que
considere oportunas a cerca de la informacién que va a leer a continuaciéon. Una vez
se encuentre completamente segura de su decisién, podra proceder a firmar y

entregar el consentimiento informado.

NOMBRE DE LA LINEA DE TRABAJO: “Eficacia de la puncién seca mas el
tratamiento convencional en tratamiento postquirirgico de reconstruccion del

ligamento cruzado anterior frente a tratamiento convencional en jugadores de futbol”

1) Finalidad de lalinea de trabajo propuesta:

Pedimos su colaboracion en la investigacién que estamos realizando para conocer la
diferencia a resultados en cuanto a dolor, rango articular y fuerza, en la rehabilitacion

tras reconstruccion de LCA en jugadores de fatbol con licencia en la RFFPA.

Las variables sometidas a estudio seran: Dolor, cuantificada a través de una escala
visual analdgica (EVA) y una escala de Walco-Howite. Rango articular, cuantificada a
través de un goniémetro articular. Y por udltimo, la fuerza, haciendo uso de un

dinamémetro digital.

Mediante este estudio, se busca:

- Observar y analizar las diferencias entre ambos tratamientos.
- Observar y analizar la evolucion del dolor, rango articular y fuerza del grupo

intervencion.
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- Comprobar si existe correlacion entre variables independientes, como el sexo,
en la evolucion y el desarrollo del proyecto.

- Estudiar si la evolucion favorable o desfavorable del grupo intervencion se
mantiene a medio/largo plazo.

- Comparar el estado dentro del proceso de recuperacion fisioterdpica al que
llegan los pacientes a la Ultima sesién del proyecto los sujetos de los diferentes

grupos.

2) Algunas consideraciones sobre su participacion:

Si desea patrticipar en este estudio, tendra que ser derivado previamente por el médico
responsable de la RFFPA, y tendrd que acudir a las instalaciones de la sede de la
RFFPA 3 dias a la semana, lunes, miércoles y viernes, durante 12 semanas. Como
investigadores respetaremos y cumpliremos con la normativa aplicable al proyecto de
investigacion, incluyendo la LO 15/1999, de 13 de Diciembre, de Proteccion de Datos
de Caracter Personal y el RD 1720/2007, de 21 de Diciembre, por el que se aprueba el
reglamento de desarrollo de la LO 15/1999. Se adoptaran las medidas necesarias para
garantizar la seguridad de los datos y la documentaciéon no sera empleada para otros

fines distintos a los perseguidos.

Usted no se beneficiara econdmicamente de este estudio pero su participacion es
importante porgue contribuira a la investigacion sobre la implementacién de nuevas

técnicas en la rehabilitacion multidisciplinar tras la rotura de LCA.

Por otro lado, las pruebas que se llevaran a cabo en este estudio carecen de riesgos,
las escalas y la sala donde se cumplimentaran son seguras y carecen de cualquier tipo
de exposicion a un dafio o peligro. Las técnicas invasivas, seran realizadas por

profesionales debidamente acreditados para su desempefio sin riesgo.
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Es importante que Vd., como participante en esta linea de trabajo, conozca varios

aspectos importantes:

A)

B)

C)

D)

E)

F)

Su participacion es totalmente voluntaria y libre.

Puede plantear todas las dudas que considere sobre el estudio, tanto al médico
como al fisioterapeuta, incluso se facilitard un correo electrénico y un namero
de teléfono para dudas.

No recibird ninguna compensacion econdémica o de otro tipo por su
colaboracién en el estudio. Su participacion sera totalmente altruista.

La informacion obtenida se almacenara en una base de datos, en soporte
informatico, registrada en la Agencia Espafola de Proteccién de Datos, segun
lo indicado en la legislacion vigente. Los datos registrados seran tratados
estadisticamente de forma codificada.

En todo momento el participante tendra derecho de acceso, rectificaciébn o
cancelacion de los datos depositados en la base de datos siempre que
expresamente lo solicite. Para ello debera ponerse en contacto con el
investigador principal. Los datos quedaran custodiados bajo la responsabilidad
del investigador principal del estudio, y del sistema de proteccién de datos de la
RFFPA.

Es posible que el estudio realizado aporte informacion relevante. Vd. tiene

derecho a conocerla si asi lo desea.
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ANEXO IV. DECLARACION DE HELSINKI DE 2013.

DECLARACION DE HELSINKI DE LA AMM — PRINCIPIOS ETICOS PARA

LAS INVESTIGACIONES MEDICAS EN SERES HUMANOS

Adoptada por la

18a Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964

y enmendada por la

29a Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japén, octubre 1975

35a Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983

41a Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989

48a Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996

52a Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000

Nota de Clarificacién, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington
2002 Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004
59a Asamblea General, Sell, Corea, octubre 2008

64a Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013
Introduccion

1. La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracién de Helsinki
como una propuesta de principios éticos para investigacion meédica en seres humanos,

incluida la investigacion del material humano y de informacion identificables.

La Declaracion debe ser considerada como un todo y un parrafo debe ser aplicado con

consideracion de todos los otros parrafos pertinentes.

2. Conforme al mandato de la AMM, la Declaracion esta destinada principalmente a los
médicos. La AMM insta a otros involucrados en la investigacibn meédica en seres

humanos a adoptar estos principios.
Principios generales

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacién Médica Mundial vincula al médico con
la formula «velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Cédigo
Internacional de Etica Médica afirma que: «El médico debe considerar lo mejor para el

paciente cuando preste atenciéon médica”.
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4. El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de los
pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los conocimientos y la

conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

5. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo término, debe

incluir estudios en seres humanos.

6. El propdsito principal de la investigacidon médica en seres humanos es comprender
las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones
preventivas, diagnésticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos).
Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas continuamente a
través de la investigacion para que sean seguras, elIcaces, efectivas, accesibles y de

calidad.

7. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y
asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus

derechos individuales.

8. Aunque el objetivo principal de la investigacibn médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los

intereses de la persona que participa en la investigacion.

9. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacién personal de las personas que participan en
investigacion. La responsabilidad de la proteccion de las personas que toman parte en
la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud y
nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su

consentimiento.

10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y juridicos
para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que las normas
y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal
o juridico nacional o internacional disminuya o elimine cualquiera medida de proteccion

para las personas que participan en la investigacion establecida en esta Declaracion.
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11. La investigacion médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo el

posible dafio al medio ambiente.

12. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por
personas con la educacion, formacién y calificaciones cientificas y éticas apropiadas.
La investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la supervision de un

médico u otro profesional de la salud competente y calificado apropiadamente.

13. Los grupos que estan subrepresentados en la investigacion médica deben tener un

acceso apropiado a la participacion en la investigacion.

14. El médico que combina la investigacibn médica con la atencion médica debe
involucrar a sus pacientes en la investigacién solo en la medida en que esto acredite
un justificado valor potencial preventivo, diagndstico o terapéutico y si el médico tiene
buenas razones para creer que la participacion en el estudio no afectara de manera

adversa la salud de los pacientes que toman parte en la investigacion.

15. Se debe asegurar compensacion y tratamiento apropiados para las personas que

son dafiadas durante su participacion en la investigacion.

Riesgos, Costos y Beneficios

16. En la practica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de las

intervenciones implican algunos riesgos y costos.

La investigacion médica en seres humanos solo debe realizarse cuando la importancia
de su objetivo es mayor que el riesgo y los costos para la persona que participa en la

investigacion.

17. Toda investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacién de los riesgos y los costos para las personas y los grupos que
participan en la investigacién, en comparacién con los beneficios previsibles para ellos

y para otras personas o grupos afectados por la enfermedad que se investiga.

Se deben implementar medidas para reducir al minimo los riesgos. Los riesgos deben

ser monitoreados, evaluados y documentados continuamente por el investigador.
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18. Los meédicos no deben involucrarse en estudios de investigacidon en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos han sido adecuadamente

evaluados y de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria.

Cuando los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios esperados o
si existen pruebas concluyentes de resultados definitivos, los médicos deben evaluar si

continuan, modifican o suspenden inmediatamente el estudio.

Grupos y personas vulnerables

19. Algunos grupos y personas sometidas a la investigacién son particularmente

vulnerables y pueden tener mas posibilidades de sufrir abusos o dafo adicional.

Todos los grupos y personas vulnerables deben recibir proteccion especifica.

20. La investigacion médica en un grupo vulnerable solo se justifica si la investigacion
responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y la investigacion no
puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este grupo podra beneficiarse

de los conocimientos, practicas o intervenciones derivadas de la investigacion.

Requisitos cientificos y protocolos de investigacion

21. La investigacién médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo conocimiento de
la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacién pertinentes, asi como en
experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea
oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los

experimentos.

22. El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse

claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion.

El protocolo debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran del
caso y debe indicar cdmo se han considerado los principios enunciados en esta
Declaracion. El protocolo debe incluir informacion sobre financiamiento,
patrocinadores, afiliaciones institucionales, posibles conflictos de interés e incentivos

para las personas del estudio y la informacién sobre las estipulaciones para tratar o
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compensar a las personas que han sufrido dafos como consecuencia de su

participacién en la investigacion.

En los ensayos clinicos, el protocolo también debe describir los arreglos apropiados

para las estipulaciones después del ensayo.

Comités de ética de investigacion

23. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion, comentario,
consejo y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de comenzar
el estudio. Este comité debe ser transparente en su funcionamiento, debe ser
independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia
indebida y debe estar debidamente calificado. EI comité debe considerar las leyes y
reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la investigacion, como también las
normas internacionales vigentes, pero no se debe permitir que éstas disminuyan o
eliminen ninguna de las protecciones para las personas que participan en la

investigacion establecidas en esta Declaracion.

El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la
obligacion de proporcionar informacion del control al comité, en especial sobre todo
incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna enmienda en el protocolo sin la
consideracion y aprobacion del comité. Después que termine el estudio, los
investigadores deben presentar un informe final al comité con un resumen de los

resultados y conclusiones del estudio.

Privacidad y confidencialidad

24. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la
persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacion

personal.

Consentimiento informado

25. La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en la
investigacion médica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado consultar a
familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona capaz de dar su consentimiento

informado debe ser incluida en un estudio, a menos que ella acepte liboremente.
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26. En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su consentimiento
informado, cada participante potencial debe recibir informacién adecuada acerca de
los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses,
afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e
incomodidades derivadas del experimento, estipulaciones post estudio y todo otro
aspecto pertinente de la investigacion. El participante potencial debe ser informado del
derecho de participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento en
cualquier momento, sin exponerse a represalias. Se debe prestar especial atencién a
las necesidades especificas de informacion de cada participante potencial, como

también a los métodos utilizados para entregar la informacion.

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion, el médico
u otra persona calificada apropiadamente debe pedir entonces, preferiblemente por
escrito, el consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento no
se puede otorgar por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y
atestiguado formalmente.

Todas las personas que participan en la investigacién médica deben tener la opcién de

ser informadas sobre los resultados generales del estudio.

27. Al pedir el consentimiento informado para la participacién en la investigacion, el
médico debe poner especial cuidado cuando el participante potencial esta vinculado
con él por una relacion de dependencia o si consiente bajo presion. En una situacion
asi, el consentimiento informado debe ser pedido por una persona calificada

adecuadamente y que nada tenga que ver con aquella relacion.

28. Cuando el participante potencial sea incapaz de dar su consentimiento informado,
el médico debe pedir el consentimiento informado del representante legal. Estas
personas no deben ser incluidas en la investigacion que no tenga posibilidades de
beneficio para ellas, a menos que ésta tenga como objetivo promover la salud del
grupo representado por el participante potencial y esta investigacibn no puede
realizarse en personas capaces de dar su consentimiento informado y la investigacion

implica s6lo un riesgo y costo minimos.

29. Si un participante potencial que toma parte en la investigacion considerado incapaz

de dar su consentimiento informado es capaz de dar su asentimiento a participar o no
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en la investigacion, el médico debe pedirlo, ademas del consentimiento del

representante legal. El desacuerdo del participante potencial debe ser respetado.

30. La investigacion en individuos que no son capaces fisica o0 mentalmente de otorgar
consentimiento, por ejemplo, los pacientes inconscientes, se puede realizar sélo si la
condicion fisica/mental que impide otorgar el consentimiento informado es una
caracteristica necesaria del grupo investigado. En estas circunstancias, el médico
debe pedir el consentimiento informado al representante legal. Si dicho representante
no esta disponible y si no se puede retrasar la investigacion, el estudio puede llevarse
a cabo sin consentimiento informado, siempre que las razones especificas para incluir
a individuos con una enfermedad que no les permite otorgar consentimiento informado
hayan sido estipuladas en el protocolo de la investigacién y el estudio haya sido
aprobado por un comité de ética de investigacion. El consentimiento para mantenerse
en la investigacion debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un

representante legal.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencion que
tienen relacion con la investigacién. La negativa del paciente a participar en una
investigacion o su decision de retirarse nunca debe afectar de manera adversa la

relacion médico-paciente.

32. Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos
identificables, como la investigacidn sobre material o datos contenidos en biobancos o
depositos similares, el médico debe pedir el consentimiento informado para la
recoleccién, almacenamiento y reutilizacion. Podra haber situaciones excepcionales en
las que sera imposible o impracticable obtener el consentimiento para dicha
investigacion. En esta situacion, la investigacion sélo puede ser realizada después de

ser considerada y aprobada por un comité de ética de investigacion.

Uso del placebo

33. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencién nueva
deben ser evaluados mediante su comparacion con las mejores intervenciones

probadas, excepto en las siguientes circunstancias:

Cuando no existe una intervencion probada, el uso de un placebo, 0 ninguna

intervencion, es aceptable; o
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cuando por razones metodoldgicas cientificamente sdlidas y convincentes, sea
necesario para determinar la eficacia y la seguridad de una intervencion el uso de
cualquier intervencion menos eficaz que la mejor probada, el uso de un placebo o

ninguna intervencion.

Los pacientes que reciben cualquier intervencién menos eficaz que la mejor probada,
el placebo o ninguna intervencién, no correran riesgos adicionales de dafo grave o

irreversible como consecuencia de no recibir la mejor intervencién probada.

Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.

Estipulaciones post ensayo

34. Antes del ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores y los gobiernos de los
paises anfitriones deben prever el acceso post ensayo a todos los participantes que
todavia necesitan una intervencion que ha sido identificada como beneficiosa en el
ensayo. Esta informacion también se debe proporcionar a los participantes durante el

proceso del consentimiento informado.

Inscripcién y publicacién de la investigacion y difusién de resultados.

35. Todo estudio de investigacion con seres humanos debe ser inscrito en una base

de datos disponible al publico antes de aceptar a la primera persona.

36. Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y editores todos tienen
obligaciones éticas con respecto a la publicacion y difusién de los resultados de su
investigacion. Los investigadores tienen el deber de tener a la disposicién del publico
los resultados de su investigacion en seres humanos y son responsables de la
integridad y exactitud de sus informes. Todas las partes deben aceptar las normas
éticas de entrega de informacion. Se deben publicar tanto los resultados negativos e
inconclusos como los positivos o de lo contrario deben estar a la disposicién del
publico. En la publicacion se debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones
institucionales y conflictos de intereses. Los informes sobre investigaciones que no se
cifan a los principios descritos en esta Declaracion no deben ser aceptados para su
publicacion.
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Intervenciones no probadas en la practica clinica.

37. Cuando en la atencién de un paciente las intervenciones probadas no existen u
otras intervenciones conocidas han resultado ineficaces, el médico, después de pedir
consejo de experto, con el consentimiento informado del paciente o de un
representante legal autorizado, puede permitirse usar intervenciones no comprobadas,
si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el
sufrimiento. Tales intervenciones deben ser investigadas posteriormente a fin de
evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos, esa informacién nueva debe ser

registrada y, cuando sea oportuno, puesta a disposicion del publico.

*Los parrafos 26, 27, 28 y 29 han sido revisados editorialmente por el Secretariado de
la AMM el 5 de mayo de 20.
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ANEXO V. DISPOSICION ADICIONAL DECIMOSEPTIMA. TRATAMIENTOS

DE DATOS DE SALUD

Disposicion adicional decimoséptima. Tratamientos de datos de salud.

1. Se encuentran amparados en las letras g), h), i) y j) del articulo 9.2 del Reglamento (UE)
2016/679 los tratamientos de datos relacionados con la salud y de datos genéticos que estén
regulados en las siguientes leyes y sus disposiciones de desarrollo:

a) La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

b) La Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales.

c) La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacidn clinica.

d) La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud.

e) La Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las profesiones sanitarias.

f) La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacidn biomédica.

g) La Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

h) La Ley 20/2015, de 14 de julio, de ordenacion, supervisién y solvencia de las entidades
aseguradoras y reaseguradoras.

i) El texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los 105 medicamentos y productos
sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

j) El texto refundido de la Ley General de derechos de las personas con discapacidad y de su
inclusion social, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2013 de 29 de noviembre.

2. El tratamiento de datos en la investigacidn en salud se regira por los siguientes criterios:

a) El interesado o, en su caso, su representante legal podra otorgar el consentimiento para el

uso de sus datos con fines de investigacion en salud y, en particular, la biomédica. Tales
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finalidades podran abarcar categorias relacionadas con d4reas generales vinculadas a una
especialidad médica o investigadora.

b) Las autoridades sanitarias e instituciones publicas con competencias en vigilancia de la salud
publica podrdn llevar a cabo estudios cientificos sin el consentimiento de los afectados en
situaciones de excepcional relevancia y gravedad para la salud publica.

c) Se considerara licita y compatible la reutilizaciéon de datos personales con fines de
investigacion en materia de salud y biomédica cuando, habiéndose obtenido el consentimiento
para una finalidad concreta, se utilicen los datos para finalidades o areas de investigacion
relacionadas con el area en la que se integrase cientificamente el estudio inicial.

En tales casos, los responsables deberdn publicar la informacién establecida por el articulo 13
del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,
relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de sus datos
personales y a la libre circulacion de estos datos, en un lugar facilmente accesible de la pagina
web corporativa del centro donde se realice la investigacidn o estudio clinico, y, en su caso, en
la del promotor, y notificar la existencia de esta informacién por medios electrénicos a los
afectados. Cuando estos carezcan de medios para acceder a tal informacion, podrdn solicitar
su remisidn en otro formato.

Para los tratamientos previstos en esta letra, se requerira informe previo favorable del comité
de ética de la investigacion.

d) Se considera licito el uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacién en
salud y, en particular, biomédica.

El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigaciéon en salud publica y
biomédica requerira:

1.2 Una separacién técnica y funcional entre el equipo investigador y quienes realicen la

seudonimizacién y conserven la informacién que posibilite la reidentificacion.
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2.2 Que los datos seudonimizados Unicamente sean accesibles al equipo de investigacion
cuando:

i) Exista un compromiso expreso de confidencialidad y de no realizar ninguna actividad de
reidentificacion.

ii) Se adopten medidas de seguridad especificas para evitar la reidentificacion y el acceso de
terceros no autorizados.

Podrd procederse a la reidentificacion de los datos en su origen, cuando con motivo de una
investigacion que utilice datos seudonimizados, se aprecie la existencia de un peligro real y
concreto para la seguridad o salud de una persona o grupo de personas, 0 una amenaza grave
para sus derechos o sea necesaria para garantizar una adecuada asistencia sanitaria.

e) Cuando se traten datos personales con fines de investigacidon en salud, y en particular la
biomédica, a los efectos del articulo 89.2 del Reglamento (UE) 2016/679, podran
excepcionarse los derechos de los afectados previstos en los articulos 15, 16, 18 y 21 del
Reglamento (EU) 2016/679 cuando:

1.2 Los citados derechos se ejerzan directamente ante los investigadores o centros de
investigacion que utilicen datos anonimizados o seudonimizados.

2.2 El ejercicio de tales derechos se refiera a los resultados de la investigacion.

3.2 La investigacién tenga por objeto un interés publico esencial relacionado con la seguridad
del Estado, la defensa, la seguridad publica u otros objetivos importantes de interés publico
general, siempre que en este Ultimo caso la excepcion esté expresamente recogida por una
norma con rango de Ley.

f) Cuando conforme a lo previsto por el articulo 89 del Reglamento (UE) 2016/679, se lleve a
cabo un tratamiento con fines de investigacidn en salud publica y, en particular, biomédica se
procederd a: 1.2 Realizar una evaluacion de impacto que determine los riesgos derivados del

tratamiento en los supuestos previstos en el articulo 35 del Reglamento (UE) 2016/679 o en los

153



establecidos por la autoridad de control. Esta evaluacidn incluird de modo especifico los
riesgos de reidentificacion vinculados a la anonimizacién o seudonimizacién de los datos.

2.2 Someter la investigacion cientifica a las normas de calidad y, en su caso, a las directrices
internacionales sobre buena practica clinica.

3.2 Adoptar, en su caso, medidas dirigidas a garantizar que los investigadores no acceden a
datos de identificacion de los interesados.

4.2 Designar un representante legal establecido en la Unién Europea, conforme al articulo 74
del Reglamento (UE) 536/2014, si el promotor de un ensayo clinico no estd establecido en la
Unidn Europea. Dicho representante legal podra coincidir con el previsto en el articulo 27.1 del
Reglamento (UE) 2016/679.

g) El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacién en salud publica y, en
particular, biomédica debera ser sometido al informe previo del comité de ética de la
investigacion previsto en la normativa sectorial.

En defecto de la existencia del mencionado Comité, la entidad responsable de la investigacion
requerira informe previo del delegado de proteccién de datos o, en su defecto, de un experto
con los conocimientos previos en el articulo 37.5 del Reglamento (UE) 2016/679.

h) En el plazo maximo de un afio desde la entrada en vigor de esta ley, los comités de ética de
la investigacion, en el dmbito de la salud, biomédico o del medicamento, deberan integrar
entre sus miembros un delegado de proteccién de datos o, en su defecto, un experto con
conocimientos suficientes del Reglamento (UE) 2016/679 cuando se ocupen de actividades de
investigacion que comporten el tratamiento de datos personales o de datos seudonimizados o

anonimizados.
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ANEXO VI. CARTA PARA EL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION DEL
PRINCIPADO DE ASTRURIAS.

A UNIVERSIDALD DE OVIEDO

)
I rrn} Departamente de Medicina
Area de Medicina Preventiva v Salod Pablica

Comité de Etica de la Investigacion del Principado de Asturias

Gijon, 1 de junio de 2022.

Estimados sefiores:

Les adjunto el resumen del proyecto de investigacion titulado: “Eficacia de la puncion
seca mas el tratamiento convencional en tratamiento postquirtrgico de reconstruccion
del ligamento cruzado anterior frente a tratamiento convencional en jugadores de

futbol: proyecto de investigacion”, por si fuera susceptible de informe por ese Comité.

Atentamente:
Juan Martinez Solis Ivan Diaz Pallarés
Grado de Fisioterapia Universidad de Oviedo

Departamento de especialidades Médico-Quirdrgicas Area de Fisioterapia

22 planta — Facultad de Medicina Telf: 985 10 35 45
Avda. Julian Claveria, s/n.

(33006-Oviedo)
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ANEXO VII. CARTA DE PRESENTACION Y SOLICITUD DE
COLABORACION PARA LA RFFPA

Gijén, 1 de junio de 2022.

Sefiores/as:

Real Federacion de Futbol del Principado de Asturias.

Asunto: Solicitud de
colaboracion para
proyecto

de Investigacion.

Mi nombre es Juan Martinez, es un honor dirigirme a ustedes para saludarles
cordialmente e informarles de que estoy desarrollando un proyecto de investigacion
relacionado con “Eficacia de la puncién seca mas el tratamiento convencional en
tratamiento postquirdrgico de reconstruccion del ligamento cruzado anterior frente a

tratamiento convencional en jugadores de fltbol: proyecto de investigacion”.

Considero que la lesién de ligamento cruzado anterior en el mundo del fatbol es una
lesién frecuente con gran impacto en la vida y trayectoria deportiva de los jugadores
que la sufren, y por tanto me parece interesante buscar nuevas técnicas fisioterapicas
como es la puncién seca, para ver si tiene un impacto positivo en la recuperaciéon y

vuelta al deporte de los deportistas.
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Finalidad de la linea de trabajo propuesta:
Pedimos su colaboracion en la investigacion que estamos realizando para conocer la
diferencia a resultados en cuanto a dolor, rango articular y fuerza, en la rehabilitacién

tras reconstruccion de LCA en jugadores de futbol.

Las variables sometidas a estudio seran: Dolor, cuantificada a través de una escala
visual analdgica (EVA) y una escala de Walco-Howite. Rango articular, cuantificada a
través de un goniémetro articular. Y por ultimo, la fuerza, haciendo uso de un

dinamometro digital.

Mediante este estudio, se busca:

- Observar y analizar las diferencias entre ambos tratamientos.

- Observar y analizar la evolucién del dolor, rango articular y fuerza del grupo
intervencion.

- Comprobar si existe correlacion entre variables independientes, como el sexo,
en la evolucion y el desarrollo del proyecto.

- Estudiar si la evolucion favorable o desfavorable del grupo intervencién se
mantiene a medio/largo plazo.

- Comparar el estado dentro del proceso de recuperacion fisioterapica al que
llegan los pacientes a la Ultima sesién del proyecto los sujetos de los diferentes

grupos.

Algunas consideraciones sobre su participacion:
Se solicitara la participacion de los médicos vy fisioterapeutas contratados por ustedes
para el desarrollo de la misma. Ademas, el proyecto se realizaria en las instalaciones

habilitadas para el desarrollo de tratamientos fisioterapicos de la federacion.
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Los pacientes, que seran un total de 56 sujetos con diagndstico Unico y exclusivo de
rotura total del ligamento cruzado anterior, acudirian a las instalaciones de la sede de
la RFFPA 3 dias a la semana, lunes, miércoles y viernes, durante 12 semanas. Como
investigadores respetaremos y cumpliremos con la normativa aplicable al proyecto de
investigacion, incluyendo la LO 15/1999, de 13 de Diciembre, de Proteccion de Datos
de Caracter Personal y el RD 1720/2007, de 21 de Diciembre, por el que se aprueba el
reglamento de desarrollo de la LO 15/1999. Se adoptaran las medidas necesarias para
garantizar la seguridad de los datos y la documentacion no ser4 empleada para otros

fines distintos a los perseguidos.

Nadie se beneficiara econdmicamente de este estudio pero su participacion es
importante porgue contribuira a la investigacion sobre la implementacion de nuevas

técnicas en la rehabilitacion multidisciplinar tras la rotura de LCA.

Por otro lado, las pruebas que se llevaran a cabo en este estudio carecen de riesgos,
las escalas y la sala donde se cumplimentaran son seguras y carecen de cualquier tipo
de exposicion a un dafio o peligro. Las técnicas invasivas, seran realizadas por
profesionales debidamente acreditados para su desempefio sin riesgo. En el caso de
qgue los fisioterapeutas contratados por la federacion no estuvieran formados en
puncién seca, se les ofrecerda un curso intensivo de la técnica financiado por la

investigacion.
Agradezco personalmente de antemano la atencién a la presente y respuesta

favorable, les saluda atentamente:

Juan Martinez Solis
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